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1. PREMBULO

1. PREMBULO
1.1. TEMA DE ESTA TESIS
El tema de esta tesis es el análisis de la Patente Farmacéutica en España, análisis
que no podría se completo si no se realiza dentro del contexto más amplio que figura como
subtítulo: Industria Farmacéutica y Propiedad Industrial.
Con este título de Patente Farmacéutica hemos querido indicar que en nuestro análisis
nos vamos a referir fundamentalmente a las patentes relacionadas con la industria farmacéuti-
ca. Y decimos fundamentalmente porque en el contexto de propiedad industrial sólo hay un
tipo de patente: la patente de invención. La patente farmacéutica no constituye, por tanto,
un apartado singular dentro de las patentes de invención, aunque si da lugar a una casuística
que merece un estudio propio, estudio que no puede hacerse si se separa del conjunto de las
patentes de invención.
Una de las singularidades de la Patente Farmacéutica, es que el legislador, hasta
tiempos muy recientes (especialmente en Europa), ha querido sacar de la protección que la
patente confiere al medicamento, basándose en que los remedios curativos no deberían estar
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sometidos al monopolio que confiere la patente ~, pera si concedía el monopolio a la manera
de fabricarlos.
Si la patente entra dentro de la Propiedad Industrial, no puede hablarse de Patente
Farmacéutica sin referirla a la Industria Farmacéutica. Por consiguiente, en nuestra Tesis
tenemos que analizar, aunque sea de forma somera, el nacimiento y evolución de esta
industria.
Al objeto de esta Tesis le hemos añadido, a modo limitativo, en España. Con esto
queremos indicar que el análisis va a quedar limitado a las leyes correspondientes en este
País. Sin embargo, dado que España, como consecuencia de su entrada en la Comunidad
Económica Europea en 1986, tuvo que subscribir una serie de convenios internacionales tales
como el Convenio de la Patente Europea y el Tratado de Cooperación en Materia de
Patentes (PCT), y estos convenios prevalecen sobre la ley española de patentes, serán
también considerados en este estudio.
1.1.1. Antecedentes y estado de la cuestión
La patentabilidad de los productos farmacéuticos constituye una novedad en la
legislación española que sólo contemplaba como patentable su procedimiento de fabricación.
La nueva Ley de Patentes que data de 1986, de acuerdo con su disposición transitoria, retrasa
la patentabilidad del producto hasta octubre de 1992, es decir hasta la presente década, lo
cual ha supuesto una gran dificultad cuando hemos tratado de analizar el impacto de esta Ley
en la Indústifá farmacéutica.
Así, de los 35 principios activos aparecidos en España en 1997 [PanoramaActual del
Medicamento 21, 209, 699-701,(1997)J sólo hay referencias en el Banco de Datos de la
OEPM de los siguientes:
Inicialmente, como veremos en el desarrollo de este estudio, ante laproliferacién de los remedios secretos,
el Rey directamente o el Real Tribuna] de Protomedicamento concedían el monopolio a cambio de que se
declaran la composicién del secreto para que pudiera ser desvelado mAs tarde.
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* Fluticasona (DCI). Una patente de uso <E8731 1250) para Glaxo Group Limited, dos
composiciones farmacéuticas (E90309846 y E92905462) para Glaxo Group Limited
y tres aerosoles (E91919478, E92924667 y E92924668) para Glaxo Group Limited.
* Glimepirida (DCI). Unacomposición farmacéutica (E93 120376) para Hoechst Japan
Limited.
* Moxonidina (DCI). Un método de preparación de una composición farmacéutica
(P8803579) para Beírsdorf Aktiengesellschaft.
* Nefazodona (DCI). Un procedimiento de síntesis de un precursor de la nefazodona
(P0553547) para Bristol-Myers Company.
* Penciclovir (DCI). Un derivado del penciclovir (E90302186) para Beecham Group
PLC, una composición farmacéutica (E90308499) para Beecham Group PLC, una
formulación farmacéutica (E9 1902429) para Beecham Group PLC, una patente de uso
del penciclovir (E91912424) para Beecham Group PLC y una composición tópica
(E92914132) para Smithkline Beecham PLC.
* Riluzol (DCI). Una patente de uso del riluzol (E92923852) para Rhone-Poulenc Rorer
S.A.
* Ropivacaina (DCI). Unapatente de uso de la ropivacaina (E91903251) para Aktiebo-
laget Astra.
* Tiludrónico, ácido (DCI). Patente de producto del manohidrato de Ja sal sódica del
ácido tiludrónico, su preparación y composiciones que contienen la sal sódica (E
93401995) para Sanofi.
* Triinetrexato (DCI). Un procedimiento de síntesis de un precursor del trimetrexato
(E871 10310) para Warner-Lambert Company y un uso del trimetrexato (E871 10880)
para Warner-Lambert Company.
* Vinpocetina (DCI). Un procedimiento de síntesis del citrato de vinpocetina (P
0532393) para Covex, S.A.
La industria española que evoluciona paralelamente a la aplicación del Estatuto de la
Propiedad Industrial de 1929 no disponía de más medio de protección que la patente de
procedimiento. Pero este sistema de protección implicaba que el denunciante debería probar
que su procedimiento había sido copiado por la competencia; se trataba de la denominada
carga de ¡ci prueba que recaía sobre el denunciante.
Quizás, para los profesionales del Derecho, fuera en aquellos tiempos un verdadero
alarde de erudición dialéctica poder atacar o defender una patente de procedimiento. Noso-
tros, desde un punto de vista químico-farmacéutico, entendemos que no hay cosa más sencilla
que modificar un determinado procedimiento de síntesis, cambiando las etapas por las que
se llega al producto final si el objeto de nuestra investigación no es otro que encontrar un
procedimiento de síntesis diferente cuando lo esencial, el producto obtenido, se considera
de dominio púb’ico.
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Nos encontramos, con la aparición de la nueva Ley de Patentes, frente a un nuevo
sistema de protección de la Industria Farmacéutica, que todavía no puede mirarse con una
cierta perspectiva en el tiempo ya que tanto la literatura científica como la legal se suceden
en el tiempo con una rapidez vertiginosa.
Por lo que respecta al estado de la cuestión, ha habido un gran número de especialis-
tas que han tocado de forma magistral temas puntuales en relación con las patentes. Desde
los grandes especialistas de Derecho Mercantil (Bercovitz, Fernández-Novoa, Lema Devesa,
etc.) a los técnicos de la Oficina Española de Patentes (Velasco Nieto, Toledo, Illescas, etc.),
sin olvidar las publicaciones del Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación
(CEFI) y, en concreto, a su presidente el Dr. García Maldonado.
En general, y salvo temas muy puntuales, la bibliografía alcanza hasta finales de
1997. El Banco de Datos utilizado para conocer las patentes españolas está cerrado a
mediados del 1997, pero dado que entre la solicitud de una patente y su concesión transcurre
un periodo mínimo de 18 meses, sólo conocemos (y no todas) las patentes solicitadas antes
de finales dc 1995; por ello, a efectos estadísticos, los datos sólo son correctos hasta 1994,
es decir algo más de dos años a partir de cuando existe la patente de producto en España.
En el sentido más literal los antecedentes de la protección del medicamento se
remonta a los privilegios de invención 2, y posteriormente, de forma fundamental en el
Estatuto de la Propiedad Industrial de 1929, ya que en él se contemplan desde las patentes
a las marcas, pasando por los modelos de utilidad, los dibujos y diseños industriales e incluso
las películas cinematográficas.
2 Es curioso que el primer privilegio de invención concedido en Espafia (1478) sea a un médico, Pedro
Azor, pero no se refiere a un medicamento, sino a unos mollr¿s [NicolásGarcía Tapia, “Pedro Azlor. Médico
de Isabel la Católica, y su Patente de Invencién”, J4SCLEPIO. Revisto de Historio de lo Medicina y de la
Ciencia, 49 (1): 161-168 (1997)].
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1.2. MÉTODO Y FUENTES
1.2.1. Método
El método seguido en la Tesis ha consistido en buscar en primer lugar un paralelismo
entre la evolución histórica de la Industria Farmacéutica y las leyes que la regulaban con la
de las leyes de protección industrial. Este paralelismo se rompe, a nuestro juicio, con la
entrada de España en el Mercado Común, ya que con el protocolo 80 del Acta de Adhesión
ésta queda obligada a aceptar la patente de producto.
Ello ha determinado un punto de inflexión que se resuelve con la disposición tramito-
ria primera a la nueva Ley de Patentes (Ley 11/1986) que da lugar en su momento a una
serie de sigularidades que merecían ser estudiadas.
La nueva Ley de Marcas (Ley 32/1988), sin embargo, no presenta un cambio tan
acusado si no fuera porque de forma casi simultánea aparece la Ley del Medicamento (Ley
25/1990) que, de manera sorpresiva para algún especialista, se inmiscuye en aquella Ley
dando lugar a lo que podría llamar la Marca del Medicamento.
En segundo lugar, el hecho de analizar la patente en su relación con el medicamento,
nos ha llevado a estudiar cuatro temas que se encuentran relacionados: la fórmula magistral
como una excepción al monopolio de la patente, las patentes en biotecnología, la ampliación
de la vida legal de la patente de medicamento y las imponaciones paralelas de medicamen-
tos.
En tercer lugar, a caballo de las tres leyes (patentes, marcas y medicamento) se
encuentra el problema de los genéricos en su relación con la patente ya que el principio
activo, al cumplirse la vida legal de la patente pasa a ser de dominio público, ha hecho que
también nos ocupemos brevemente de este tema.
Como acabamos de exponer, esta fesis se va a centrar en el conocimiento de cómo
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mediante las leyes de protección industrial. En el caso concreto de la industria farmacéutica
cada laboratorio puede hacer frente a los otros en defensa de sus productos. Esta situación
no ha sido siempre así en España ya que, salvando una época situada en los albores de la
legislación en que se pretendía desvelar los llamados remedios secretos, el legislador parecía
más dispuesto a aquello que decía Unamuno de que inventen ellos, para favorecer una
industria incipiente basada en operaciones unitarias de molienda, mezclado y envasado de
materias primas.
La entrada de España dentro del concierto internacional, pese a los esfuerzos del
legislador ~, no podía seguir así. Las nuevas leyes han obligado a la industria farmacéutica
nacional aplantearse un dilema: optar por una investigación propia muy costosa para obtener
fármacos propios o unirse a las multinacionales farmacéuticas trabajando con licencias de
productos muchos de ellos obsoletos.
1.2.2. Fuentes
Se han utilizado básicamente:
* Archivo Histórico de la Oficina Española de Patentes y Marcas.
* Bibliotecas de la Oficina Española de Patentes y Marcas.
* BANCO DE DATOS CEBEPAT t Versión en CD-ROM que distribuye la Oficina
Española de Patentes y Marcas (que cubre, en la versión con la que hemos trabajado,
el período comprendido entre las solicitadas en 1968 y las concedidas hasta junio de
Como veremos ninguno de los Proyectos de Ley de Patentes previos a laactual Ley 11/1986, contempla-
ban la patente de producto.
M.A Gutiérrez Carbajal, 1. Llodio Lecbuga y P. García-Escudero Márquez “CD-CIBEPAT: Una Base
de Datos de Información. Tecnología en CD-ROM”, Jornadas sobre Tecnologías de lo Información para la
Modernización de los Administraciones Públicas. II. 1991. Ministerio para las Administraciones Públicas,
Valencia, 1991.
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1997~).
* BANCO DE DATOS ESPACE. Versión en CD-ROM que distribuye la Oficina
Europea de Patentes que da el título (en inglés, francés y alemán) y un resumen en
inglés (y a veces en francés). Cubre las solicitudes de patentes europeas desde la EP-
0000001 (19112178) y las solicitudes de patente internacional (PCT) desde WO-
88/00001 (01/01/88); las versiones con las que hemos trabajado cubren hasta agosto
de 1997.
* Biblioteca de la Cátedra de Historia y Legislación de la Facultad de Farmacia de la
Universidad Complutense de Madrid.
* Biblioteca del Departamento de Derecho Mercantil de la Facultad de Derecho de la
Universidad Complutense de Madrid.
* Biblioteca del ISOC (Instituto de Información y Documentación en Ciencias Sociales
y Humanidades) del CSIC y su base de datos en CD-ROM.
* Fondo Bibliográfico de la Oficina de Transferencia de Tecnología del CSIC (Aparte
de alguna de las publicaciones citadas se ha dispuesto de la colección del BOE).
* Recopilación de Textos Legales editada por el Boletín Oficial del Estado y concreta-
mente el tomo PROPIEDAD INDUSTRIAL
1.2.3. Estructura expositiva
La Tesis se ha dividido en cuatro panes:
En la primero, con el título de Introducción Histórica se estudia en primer lugar la
Evolución de la Industria farmacéutica partiendo de las Ordenanzas de Farmacia y el
Registro Sanitario para conocer la aparición de los Laboratorios farmacéuticos en España y
Dado que entre la solicitud de la patente y su concesión y publicación, transcurre un periodo de unos dos
afios, puede decirse que sólo aparecen las solicitadas basta 1996 y no todas.
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el presente y futuro de la Industria farmacéutica.
Se estudia a continuación la Evolución de la Propiedad Industrial en España,
comenzando con los denominados privilegios de invención que desembocan en la actual Ley
de Patentes entre los que caben destacar los siguientes hitos: la Real Célula de 20 de mayo
de 1788, la ley de patentes bonapartista y el RD de 27 de marzo de 1826 sobre “privilegios
de invención”. La existencia en el Registro Histórico de la Oficina Española de Patentes y
Marcas nos ha permitido conocer algunos de estos privilegios relacionados con la farmacia
que recogemos en la Memoria.
La Ley de patentes de 30 de Julio de 1878 cambia la palabra privilegio por la de
patente. Hemos recogido también un par de ellas en la Memoria. La creación del Boletín
Oficial de la Propiedad Industrial permite ya recoger de forma impresa las patentes solicita-
das y concedidas en España.
Cabe finalmente citar la Ley de Propiedad Industrial de 16 de mayo de 1902,
antecedente del Estatuto de la Propiedad Industrial que mantuvo su vigencia 57 años, desde
el 1929 hasta 1986. Dado que la vida legal de aquellas patentes era de veinte años, hasta el
2006 pueden tener vigencia alguna de las patentes presentadas bajo esta Ley.
Paralelamente a estas leyes de patentes surgen, ya en nuestro siglo, otros instrumentos
jurídicos: El modelo de utilidad, las Marcas, los Modelos y Dibujos Industriales. A los que
hay que añadir las leyes derivadas de convenios internacionales entre las que hay que
destacar el Convenio de París para la Protección de la Propiedad Industrial (de 1883), el
Convenio de la Patente Europea (de 1973) y el Tratado de Cooperación en Materia de
Patentes, PCT (de 1970).
En este recorrido histórico veremos como la patente farmacéutica ha evolucionado
desde los privilegios de invención que permitían proteger el principio activo (aunque entonces
no se llamara así) disminuyendo esta protección conforme surgen las sucesivas leyes de
patentes alcanzando en este sentido lo que podríamos denominar el mínimo de la curva, para
elevarse abruptamente con la actual Ley de Patentes (patente de producto y patente de
indicación terapéutica).
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La segunda parte comprende al estudio de la patente en general y la patente farma-
céutica en panicular. Se comienza explicando la génesis de la nueva Ley como consecuencia
del protocolo 80 del Acta de Adhesión de España a la CEE, para pasar a exponer los
principales temas contenidos en dicha Ley (patentabilidad, novedad, etc.).
Se dedica un apartado a exponer la forma de redactar un documento de patente de
acuerdo con el Reglamento de la Ley y las normas interpretativas que reciben los examinado-
res de patentes de la OEPM.
Expuesta la Ley de Patentes se pasa a considerar la patentabilidad de los productos
farmacéuticos, principal novedad a nuestro juicio de esta Ley. Se estudia el período transito-
rio que se contiene en la Ley para estos productos con especial atención a la patentabilidad
de los productos relacionados con la química aplicada, así como la regulación de los
registros concedidos bajo el Estatuto que como se ha dicho pueden estar vigentes hasta el
2006.
Se hace un estudio de la patentabilidad de los productos químicos y farmacéuticos en
otros países de nuestro entorno para pasar a analizar los diferentes tipos de patentes relacio-
nadas con la industria farmacéutica:
* Procedimientos químicos y farmacéuticos (cómo les afecta la inversión de la carga
de la prueba y las patentes dependientes) para entrar en el campo de los procedimien-
tos análogos y los microbiológicos.
* La patente de uso constituye un tema de gran interés por no estar expresamente
enumerado en la Ley española (primera y segunda indicación terapéutica)
* La patente de producto, consideración de los llamados productos “per se”, los
productos naturales y, por supuesto las formulaciones y las formas galénicas.
Finalmente, en este capítulo se trata el tema de los modelos de utilidad <considerados
como patentes menores) que podrían ser una manera de protección a utilizar en la industria
farmacéutica para ciertos equipos de poca relevancia (pastilleros, molinos, etc.).
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La tercera parte se dedica al estudio de cienos temas muy relacionados con las
patentes:
* La fórmula magistral
* La patentabilidad de la materia viva
* Las importaciones paralelas, y
* La prolongación de la vida legal de la patente farmacéutica
Finalmente la cuarta parte se dedica a la marca en general y las restricciones que la
Ley de] Medicamento imponen a ciertas marcas. En el se incluye el análisis de lo que, desde
el punto de vista de la patente, se considera como genéricos, al que se han añadido los
aspectos legales relacionados con la última modificación de la Ley del Medicamento (especia-
lidades farmacéuticas genéricas, EFG).
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1.3. ABREVIATURAS Y CAMPOS
1.3.1. Abreviaturas.
En el siguiente cuadro se recogen las abreviaturas empleadas en esta Tesis y su
significado:
ADPIC Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (en inglés TRIPP)
AIDM Autoridad Internacional de Depósito de Microorganismos
ATC Clasificación Anatómico Terapéutica (Anatondcal Tberapeutic Clasi
fication)
Art. Articulo
BOCG Boletín Oficial de las Cortes Generales
BOE Boletín Oficial del Estado
Bol. CE Boletín de las Comunidades Europeas. Versión española
CE Comunidades Europeas
CEE Comunidad Económica Europea
CJPI Cuadernos de Jurisprudencia sobre Propiedad Industrial (España)
COP Convenio de la Unión de París de 20 de Marzo de 1883 para la pro
tección de la propiedad Industrial (Convenio unionista)
CPE Convenio de la Patente Europea
DGF y PS Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios
DOCE Diario Oficial de la CE
Ed. Edición/editor
EE UU Estados Unidos de América del Norte
EFG Especialidad farmacéutica genérica
EFIOR Especialidad farmacéutica original de referencia
EPI Estatuto de la Propiedad Industrial de 1929
FDA Administración americana de medicamentos (Federal Drug Adininis
tration)
GATT Acuerdo General sobre Aranceles y Comercio (General Agreement
on Tariff vid Trade)
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GMP Práctica de buena fabricación (siglas inglesas Goad manufacture
practice)
1+D Investigación y desarrollo
IPC Clasificación Internacional de Patentes (International Pateas Clasifi
OAPI Patente regional, semejante a la PE, que cubre la mayar pane de los
países de Africa Central
OAMI Oficina de Armonización del mercado interior
o. c. obra citada
OEP Oficina Europea de Patentes
OEPM Oficina Española de Patentes y Marcas (anteriormente Registro de la
Propiedad Industrial RPI)
OMC Organización Mundial de Comercio
OMPI Organización Internacional de propiedad Industrial
p. página
pág. página
PCT Patente tramitada por el Tratado de Cooperación en Materia de Paten
tes
PE Patente Europea
p.c. por ejemplo
RD Real Decreto
RL Reglamento de la LP
[sic.] Se utiliza para indicar que la palabra que pudiera parecer inexacta, es
textual
ss. siguientes
STJCE Sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas
TICE Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas
TRIPS Siglas utilizadas en la ronda Uruguay del GATT para denominar el
proyectado acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad
intelectual relacionados con el comercio (Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights)
WIPO Siglas inglesas equivalentes a OMPI
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1.3.2. Campos.
En el Banco de datos CIBEPAT que se mencionará repetidamente en esta Tesis, tanto
para la búsqueda como para la interpretación de los documentos, se emplea una serie a
abreviaturas. En el cuadro siguiente recogemos las inés importantes.
CATD Categoría del documento de búsqueda (X, Y, A, O, P, E)
CLAX Símbolos de la Clasificación Internacional de Patentes (principal)
CLAS Símbolos de la Clasificación Internacional de Patentes (secundaria)
CPUB Código de publicación:
* Al publicación de solicitud PCT con informe sobre el estado de la técnica
* A2 publicación de solicitud PCT sin informe sobre el estado de la técnica
* A6 publicación sin informe sobre el estado de la técnica
* R informe sobre el estado de la técnica
* B1 patente con informe sobre estado de la técnica
* B2 patente con examen previo
DIRE Dirección del solicitante
DOMI PTNLP (patente según la LP), MODNLP (mod. ut. según la LP), PATEPI
(patente según el Estatuto), MODEPI (mod. ut. el Estatuto)
FCON Fecha de concesión de la patente. Se escribe: AAMMDD
FIlE Fecha de publicación en el BOPI del informe sobre el estado de la técnica
FPSO Fecha dc publicación de la solicitud (AAMMDD)
FSOL Fecha de solicitud de la patente, AAMMDD
FSOE Fecha de solicitud de la patente europea que designa España, AAMMDD
FSOW Fecha de solicitud de la patente PCI que designa España; AAMMDD
IEIR Documentos citados en el Estado de la Técnica
INVE Nombre del(os) inventor(es)
NACE Código normalizado del país que emite la patente (España: ES)
NARE Nación de residencia del solicitante (código normalizado)
NPUB Número de publicación
NSOL Número de la solicitud
PADE!
PADW
Contiene los códigos normalizados de los países designados en la patente
europea/PCI
PRIO Prioridad de la patente de la que procede. NNJ4AMMDDXXXXXXXX.
Ejemplo: C118509272785199 (Pat. suiza, solicitada el 27/9/85 con el n0
2785199) WO89O2O33891237Jf (Pat. japonesa con n0 PCT 3891237)
PROV Provincia del solicitante (Dos primeros dígitos del código de correos)
RESU Resumen
SOLI Solicitante
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1.3.3. Códigos normalizados de los paises
A continuación damos un cuadro de los códigos normalizados de los paises que han
firmado el convenio de París (2.6.1.)
C
Código País Código País
C
Código País
Grecia
Guinea
Guinea-Bisan
Haití
Holanda
Hungría
Indonesia
Irán
Irak
Irlanda
Islandia
Islas Mauricio
Israel
halla
Japón
Jordania
Kenia
Lesoto
Líbano
Libia
Liechtenstein
Luxemburgo
Madagascar
Malasia
Malawi
Mali
Malta
Marruecos
Mauritania
México
Mónaco
Mongolia
Níger
Nigeria
Africa del Sur
Alemania
Argelia
Argentina
Australia
Austria
Bahamas
Bangladés
Barbados
Bélgica
Benin
Brasil
Bulgaria
Burkina-Paso
Burundi
Camerún
Canadá
Congo
Costa de Marfil
Cuba
Chad
Checoslovaquia
Chile
China
Chipre
Dinamarca
Egipto
España
Estados Unidos
Filipinas
Finlandia
Francia
Gab6n
Gambia
Ghana
GR
GN
GW
NT
NL
HU
ID
iR
IQ
lE
I5
MU
IL
rr
IP
JO
KE
LS
LB
LR
LI
LU
MG
MV
MW
¡ ML
MT
MA
MR
MX
MC
MM
NF
NG
NO
NZ
PL
PI
GB
CF
KR
DM
1<?
TZ
RW
RO
SU
SM
VA
SN
sY
LK
SD
SE
CH
SR
SZ
10
TT
TU
IR
UG
UY
VN
YU
ZR
ZM
Zw
Noruega
Nueva Zelanda
Polonia
Portugal
Reino Unido
Rep. Centro Africana
Rep. de Corea
Rep. Dominicana
Rep. Popupular de Corea
Rep. Unida de Tanzania
Ruanda
Rumania
Rusia
San Marino
Santa Sede (Vaticano)
Senegal
Siria
Sri Lanka
Sudan
Suecia
Suiza
Suriname
Swazilandia
Togo
Trinidad y Tobago
Túnez
Turquía
Uganda
Uruguay
Viet Nan
Yugoslavia
Zaire
Zambia
Zimbane
ZA
DE
DZ
AR
AU
AT
ES
BU
BB
BE
BR
E’
CM
CA
CG
Cl
CU
TU
CS
CL
CM
CY
DK
EG
ES
lis
PH
FI
FR
GM
GR
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2. INTRODUCCIÓN HISTÓRICA

2. INTRODUCCIÓN HISTÓRICA
2.1 EVOLUCIÓN HISTÓRICA DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA
Desde los tiempos de Grecia y Roma, es el médico quién preparaba los medicamentos
que utilizaba valiéndose de los comerciantes en drogas, quienes le proporcionaban las
materias primas y, en su yatreyon ó en su medicatrina, mezclaba productos medicinales tras
darle forma farmacéutica que él entregaba al enfermo sin intermediar persona alguna. Médico
y farmacéutico es una misma persona, así como clínica y Farmacia están en una misma casa:
la casa del médico.
Esta dualidad médico-farmacéutico no se rompe hasta el siglo VIII con la irrupción
del Islam. Pero desde la legalidad, esto no ocurre hasta que Federico II, en 1240, dicta en
Sicilia lo que se ha dado en llamar Carta Magna de la Farmacia; seguidamente en los demás
lugares del mundo occidental se dispone que ambas profesiones no pueden estar unidas. Al
médico le corresponde ver al enfermo, diagnosticar su mal y recetar su tratamiento. Al
farmacéutico e! estudiar los medicamentos y prepararlos para que surtan el efecto deseado.
El siglo XVII marca el triunfo de la experimentación. Farmacéuticos franceses
escriben cursos de química, entre ellos el genial Lemery. Iunto a los químicos, como
21
Lavoisier, los farmacéuticos botánicos introducen primero, en el siglo XVIII, las clasifi-
caciones de Tournefort y más tarde las de Linneo.
Según Francés6 las especialidades farmacéuticas tienen su origen en los remedios
secretos, es decir, en aquellos medicamentos de composición ignorada que eran preparados
por individuos, profesionales o intrusos, y que se difundían para la curación de las enferme-
dades.
Entre aque]los fármacos secretos y las especialidades de hoy media un gran abismo
sólo comparable al que existe entre aquella época y la nuestra; pero su evolución, a través
de los siglos, ha dado lugar a la aparición de las especialidades.
En el estudio llevado a cabo en el citado trabajo de Francés7, se expone cómo, en
la evolución del remedio secreto al específico-especialidad, tuvo gran importancia la incorpo-
ración de sustancias medicinales americanas a la terapéutica española. En este sentido se citan
las cédulas dadas por Felipe II, que en el año 1570 firmó una ley en la que reconocía el
beneficio que para la curación y la salud de los seres humanos podía aportar el comercio de
algunas plantas, hierbas. semillas, etc. medicinales y aconsejaba que los médicos que enviaba
hicieran una relación de «todas las hierbas, árboles, plantas y semillas medicinales que
hubiere en la provincia.., de todas las medicinas, hierbas o simientes que hubiera por
aquellas partes y les pareciera notable, harán enviar a estos reinos, si acá no les hubiere» ~
Entre estos remedios están el uso de la quina, ipecacuana, zarzaparrilla, bálsamo de
Perú y Tolú, guayaco, raíz de colombo, jalapa, coca, etc.
Con la Revolución Industrial, bien avanzado el siglo XIX, surge el hecho de hallarse
los principios activos de las drogas, los alcaloides; el hallazgo de los glucósidos, entre los
que sobresale la indispensable digitalina; el descubrimiento del simple bicarbonato y más
6 M.C. Francés Causapé, Estudio Histórico de la especialidad Farmacéutica en España, Madrid, 1975, p.
1.
Francés Causapé, o.c. [EstudioHistórico de.. 1. p. 8.
Recopilación de las leyes de los Reinos de las Indias. Consejo de la Hispanidad. Mad. Id, 1943 Tomo II,
pág. 139. (Citado por M.C. Francés, o.c.[Estudio Histórico de...], p. 8).
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tarde la síntesis de los barbitúricos9 y de innumerables productos orgánicos10 que dio lugar
a que ya el farmacéutico no obtuviera las materias primas en su farmacia, sino que las ad-
quiriera, debiendo sólo analizarías. Pero casi simultáneamente los trabajos de Pasteur y Koch
con sus escuelas dan lugar a la fabricación de los sueros y vacunas, imposible de preparar
en las farmacias.
La aplicación del vapor y de la electricidad a la farmacia industrial permiten obtener
comprimidos y cápsulas en gran cantidad y nace la industria farmacéutica, que con su
propaganda y su información al médico hacen que éste abandone poco a poco la fórmula
magistral y receten especialidades casi imposibles de elaborar en una oficina de farmacia. Así
ocurrió con la quinina, aislada de la quina por Pelletier y Caventou, por lo que Pelletier
montó un laboratorio para la elaboración de este producto en cantidades industriales “.
A principios del siglo XIX se crea en España la Junta Superior Gubernativa de
Farmacia, a las que se deben las primeras Ordenanzas de Farmacia y, en 1855, aparece la
Ley de Sanidad seguida de las Ordenanzas de Farmacia de 1860 (que se comentan más
abajo>, que con la Instrucción General de Sanidad de 1904 no sólo confirman el monopolio
del medicamento para el farmacéutico sino que califican a la Farmacia como profesión
sanitaria.
En la obra de Blas y Manada’2 se cita una Real Orden de 20 de abril de 1842, en
El verona), primer barbitdrico fue dado a conocer en 1903 por Fischer y von Mering [Fiicher y ‘¿
Mering, Therapie der Gegenwan, marzo de 1903; Pat alemana 146,496 (1903)1.
Les principales descubrimientos de principios activos en el siglo pasado y principios del actual fueron,
según datos tomados de P. Karrel, Tratado de Química Orgánica, M. Marín, Barcelona 1945, p. 1050:
1820 Obtención de la cafeína del café por RUNGE:
1828 Extracción de la nicotina del tabaco por POSSELI y REIMANN.
1831 Obtención del cloroformo a partir del alcohol por LIEBIG, SOUBEIRAN y GUTHRIE.
1875 Obtención de la cumarina por W.H. PERXIN.
1886 Primera síntesis de un alcaloide (conifna) por LADENBURG.
1903 Aislamiento de ¡a primera hormona (adrenalina) por TAKIMINE y ALDRICH.
1910 Obtención del salvarsán por P. EHRLICH.
1926 Aislamiento de la vitamina B~ en forma cristalina por JANSEN y DONATH.
1926 Aislamiento de la vitamina Cpox SEENT-GYÓRGY.
Folch Jou. G.--Historia de la Farmacia, 2 - ed., Madrid, 1957, pág. 376.
2 M. Blas y Manada. Legislación de Farmacia vigente en España. El Monitor de la Farmacia y la
Terapéutica. Madrid, 1949, p. 13.
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la que se dice en la regla 1a «que las aguas minerales artificiales [...] deben ser elaboradas
en boticas o establecimientos dirigidos por Farmacéuticos», abriéndose el camino para la
elaboración de ciertos productos químico-farmacéuticos fuera de la botica pero dirigidos por
un farmacéutico.
2.1.1. Las Ordenanzas de Farmacia
En las Ordenanzas de Farmacia (Real Decreto de 18 de abril de 186O’~), en su Art.
2~ se dice que «la elaboración (...) de los medicamentos corresponde a los Farmacéuticos».
En el Art. 54 se indica que los Drogueros podrán vender al por mayor y por menor objetos
naturales, drogas y productos químicos, pero si estos son de uno exclusivamente medicinal
sólo podrán venderlos al por mayor (Art. 55) y si son venenosos, sean o no medicinales, sólo
podrán venderlos a los Farmacéuticos, al por mayor, exigiéndoles una nota con la cantidad
y uso a que se va a dedicar (art. 57>. En estas Ordenanzas, en su Art. 10 se dividen los
generas medicinales, objeto de esta ordenanza, en:
1<’. Medicamentos, que son las sustancias simples o compuestas preparadas
ya y dispuestas para su uso medicinal inmediato.
20. Drogas, objetos naturales o productos químicos empleados como primeras
materias en la preparación de medicamentos.
30• Plantas medicinales indígenas.
La especialización se presenta como algo totalmente necesario, el análisis de las
materias primas, cada vez más complicadas, la adecuada preparación, así como algo total-
mente diferente cual fue la aparición y proliferación de los remedios secretos, mencionados
anteriormente, algunos de los cuales no sólo no se dispensaban en oficinas de farmacia, sino
que se vendían en lugares tales como librerías, van a preparar el camino para la aparición
y reglamentación de la especialidad farmacéutica. Todo ello da lugar, según Francés
Causapé’
4 a la aparición del primer Reglamento para la elaboración y venta de especialida-
des farmacéuticas que data de 6 de marzo de 1919 cuyo artículo 3•O disponía que «única-
mente los farmacéuticos en farmacias o laboratorios de su propiedad, o de otro coprofesor,
‘~ Blas y Manada, o.c [Legislaciónde...). p. 23.
‘~ M.C. Francés Causapé, o.c. [EstudioHistórico de...l, p. 25
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podrán elaborar las especialidades’5 de que sean autores o preparadores, siendo su responsa-
bilidad la misma que les correspondería según la ley en casos de prescripción facultativa
dispensada en su oficina, apane de la inherente a la infracción de este Reglamento».
En 1924 aparece en España el segundo Reglamento para la elaboración y venta de
especialidades farmacéuticas (Real Decreto de 9-2-1924, «Gaceta» de 13-2-1924), en el que
se recoge la obligatoriedad de tener todos los laboratorios de especialidades farmacéuticas
un farmacéutico español con título registrado, debiendo elaborarse las diferentes especiali-
dades «bajo su dirección y responsabilidad». En el Apéndice 1-1 se copia una parte de este
Real Decreto.
Las especialidades farmacéuticas de veterinaria se regulan por la Orden de 14-5-
1934. Los sueros y vacunas están contenidos en el Título II.
En el Apéndice 1-2 se copia lo referente a la definición de espec(flco, su elaboración
y el registro correspondiente.
La mención a la Ley de Propiedad Industrial que aparece en la Orden de 14-5-1934
y no en el anterior Real Decreto (de 9-2-1924), se explica teniendo en cuenta que el Estatuto
de la Propiedad Industrial, como luego se verá, data de 1929.
2.1.2. El Registro Sanitario
El mencionado Reglamento para la elaboración y venta de especialidades farma-
céuticas, de 6 dc marzo de 1919, disponía en su artículo segundo que ninguna especialidad
pudiera ponerse a la venta sin estar registrada en la Inspección General de Sanidad. Según
el mencionado trabajo de Francés Causapé’6, el registro quedaba abierto a partir del día 1
de mayo de 1919. La primera especialidad española se registró el 11 de junio de 1919 con
‘~ Según este Reglamento se definía la especialidad como «todo medicamento de composición conocida,
distinguido con el nombre del autor o denominación convencional dispuesto en envase uniforme y precintado
para la venta en la farmacia de aqu¿l y fuera de ella. Los preparados de composición total o parcialmente
desconocida así como aquellos en que solamente se indique con la frase .4 base de...» se considerarán como
remedios Secretos y su venta quedará prohibida».
~C. Francés Causapé. o.c.(Estudio Histórico de...], p. 44.
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el nombre de «Antiúrico Weiss», preparado por Carlos Cuerda de la Fuente.
Según el mencionado trabajo en menos de dos meses se registraron 100 especialidades
españolas y su número, al acabar el año 1920, era muy próximo a 1.000.
Aunque con fecha de fabricación abril de 1945 (según se indica al margen del
prospecto), en la figura 1 se muestra el prospecto y la caja de una de estas primeras especia-
lidades de 1920 (su número de registro es E.N. 693) correspondiente a una pomada denomi-
nada APIKON’7 según técnica del Dr. DA. Goyanes Áívarez preparada en los laboratorios
ORZAN, S.A. de La Coruña bajo la dirección de 1. Vidal Ogén. Su composición era:
Veneno de abejas 500 uni.
Vehículo graso 50 £
figurando el precio en el envase según el nuevo Reglamento de 1924 y el número de registro.
2.1.3. Los Laboratorios farmacéuticos en España
Se ha pasado la época de los grandes descubrimientos (el boom terapéutico) que a
partir de los años 50 origina la terapéutica moderna. El filón de los antibióticos, fue explota-
do en profundidad. Muchos progresos se debieron a observaciones casuales, así las sulfas
dieron origen a los diuréticos y los antidiabéticos orales. Los neurolépticos surgieron de los
antihistaminicos fenotiazinicos. El examen farmacológico de compuestos de síntesis demostra-
ron acciones que no se esperaban, así se llegó a las benzodiacepinas y más recientemente al
omeprazol. La investigación básica ha proporcionado importantes fármacos, como los antago-
nistas beta y H
2. Actualmente las cosas van más lentamente, pero la industria farmacéutica
mantiene programas de investigación en los que invierte una parte importante de sus rendi-
mientos y gracias a ello e] progreso terapéutico no se detiene. Al lado de nuevos fírmacos
aparece lo que representan los progresos meramente galénicos como las formas retardadas,
que han revolucionado la terapéutica.
“ Esta pomada procede de la farmacia de Olagúenaga de Zaragoza.
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Por lo que respecta a España, el sector farmacéutico parte con un “handicap” notable
frente a la carrera por el desarrollo.
En este sentido, como epilogo del libro Historia del Medicamento’8, se presenta la
historia de ANTIBIÓTICOS, S.A. (patrocinador de la edición) que creemos que es un
ejemplo típico del desarrollo de la industria farmacéutica en aquellos años. En dicha obra se
comenta cómo en 1948, veinte años desde que Alexander Fleming descubriera las propieda-
des del hongo Penicillium notatum, existían en España mil seiscientos laboratorios farma-
céuticos, no obstante lo cual perduraba la escasez de antibióticos. De estos más de mil
laboratorios, sólo dos compañías, Instituto de Biología y Sueroterapia <IBYS), S.A. y Led-U-
qu<fa, habían acometido la producción industrial de la penicilina sin poder satisfacer las
necesidades del país. Ante esta problemática, el Gobierno español selecciona de entre una
docena de empresas a las dos a las que se concede la liceuicia de fabricación: la Compañía
Española de Penicilina y Antibióticos (CEPA) y la Industria Española de Antibióticos, S.A.
(ANTIBIÓTICOS, S.A.) que aunaba los esfuerzos de seis laboratorios; la Fábrica de
Productos Químicos y Farmacéuticos Abelló, S.A.; el Instituto de Biología y Sueroterapía
(IBYS), S.A.; los Laboratorios Zeltia, S.A.; el Laboratorio Experimental de Terapéutica
Inmunógena (LETÍ), S.A.; la Unión Químico Farmacéutica (UQUIFA), S.A. y el Instituto
Llorente.
Con licencia de Schenley, ANTIBIÓTICOS comenzó en 1950 la operación de
envasado de penicilina y, meses más tarde, de estreptomicina. Al año siguiente comenzaron
las obras para la construcción de una factoría en León para producir 6.000 kilogramos de
antibióticos por año. Las obras de la factoría de León se iniciaron en 1951 y la primera fase
concluyó en diciembre de 1952; a comienzos de 1953 se realizan las primeras fermentaciones
industriales de penicilina G en tres tanques de 15 metros cúbicos cada uno. Hasta 1956,
CEPA y ANTIBIÓTICOS tuvieron la exclusiva de la producción nacional y, a partir de esa
fecha, se amplió la concesión a una tercera sociedad. En 1961, ANTIBIÓTICOS, con
licencia de Bristol, inicia la fabricación de tetraciclina y penicilinas semisintéticas, entre ellas
la penicilina piS2, que presentaba la ventaja de ser resistente a los ácidos y podía adminis-
trarse por vía oral. El año 1969, comenzó la producción de ampicilinas y el 1976, de
amoxicilina. En 1984, ANTIBIÓTICOS, S.A. producía el 10 % de toda la penicilina
García Guillén, D.; Folch Jou, O. y otros. Historia del Medicamento, Doima, S.A., Barcelona, 1984,
t. III, p. 246.
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fabricada en el mundo. Las vicisitudes de esta empresa en los últimos años, con la aparición
de Mario Conde como Consejero Delegado, entra dentro del tema de la ingenieríafinanciera,
pero algo tuvo que ver con el tema de las patentes que nos ocupa que se tratará en su lugar
oportuno.
El mencionado Reglamento de 1919 indicaba las condiciones para la instalación de
laboratorios farmacéuticos independientesde la oficina de farmacia que incluía la autorización
de la Inspección General de Sanidad y su inscripción en el Registro de laboratorios, mediante
una instancia a la Inspección, en la que se hiciera constar el nombre del propietario, nombre
del farmacéutico regente y nombres de los farmacéuticos que intervinieran en los procesos
de elaboración, así como una relación de las especialidades que fuesen a preparar.
En la obra de Francés Causapé” se recoge la investigación de la autora en el libro
de registro de laboratorios en el Archivo de la Dirección General de Sanidad, indicándose
que son escasos los datos obtenido por faltar gran número de expedientes. Entre los primeros
registros, indica que sólo figuran los siguientes: el número uno, que corresponde al Laborato-
rio Ibérico Zambeletí, de Barcelona; de é] sólo existe un expediente notarial; el número
cuatro, al Laboratorio Torres y Canal, de Madrid; el número doce, al Laboratorio Farma-
céutico Nacional, de Madrid.
A través de los anuncios aparecidos en las revistas de la época, la citada autora, ha
recogido20 una serie de Laboratorios cuyos nombres se enumeran a continuación:
Almera Cera Llopis
Amargos Electrolactil Instituto Llorente
Arrans M. G. Foret Juan Martín S.A.F.
Doctor Bascuñana Hispano Cubano Ortega
Borrelí y Cia Ibero-Americano S.A. Doctor Trigo
Budalles Ibys Ulzurrum
Doctor Enrique Instituto Ferrán J. Uriach y Cia
“ M.C. Francés Causapé, c.c. [EstudioHistórico de...], p.67.
~ M.C. Francés Causapé, c.c. ¡Estudio Histórico de...], p. 76.
29
2.1.4. Presente y futuro de la Industria farmacéutica
Como final de este breve bosquejo de la industria farmacéutica, hay que recordar que
Morros2’ en 1974, decía públicamente a la propia Administración del Estado que los princi-
pales problemas con los que se enfrentaba la industria farmacéutica eran, además de los de
orden comercial y orden sanitario, los siguientes:
1. Dimensión pequeña de los laboratorios.
2. Alto número de laboratorios.
3. Dependencia tecnológica creciente del exterior (pagos por asistencia técnica).
4. Escasez de investigación.
5. Reducida fabricación de principios activos, materias primas.
6. Importación de materias primas y principios activos semielaborados.
7. Participación extranjera creciente.
8. Balanza comercial negativa (reducción de la exportación).
9. Materias primas extranjeras. Interés preferente.
Segiin Beguer22 las empresas farmacéuticas en España aumentaron sus gastos de I+D
respecto a sus ventas de especialidades de un 2,89 % en 1986 a un 3,70 36 en 1992. Aunque
este aumento es importante, dista mucho de alcanzar el 18,5 36 que se da en Estados Unidos
o, por lo menos el 10,5 36 de Italia, aunque, como dice el autor citado «se hace camino al
andar y, es justo resaltar que ya hay laboratorios españoles que invierten más del 10 56 de
las cifras de ventas».
Red Tejada23 indica que los laboratorios farmacéuticos españoles aportan «más de
40 medicamentos presentes en los mercados internacionales de patente espaflola, lo que
significa un 3 36 de los principios activos del arsenal mundial, el doble de lo que corresponde
a nuestra cuota de mercado». Según Tejada e! año 1990 de las 43 nuevas moléculas comer-
21 L. Morros Rodríguez. Posibilidades y perspectivas de la investigadón Farmacéutica en España.
Protección jurídica de las Invenciones y la industria químico farmacéutica. EJ. Montecorvo, 1974,
~ M. Beguer de Salvador. Investigación y Patentes. Temas de Futuro. Ed. CEFI, 1992, p. 33.
23 J.M. Reol Tejada, “La 1 +D Farmacéutica en Espafia en una encrucijada”. Farmacia Profesional,
novoviembre 1992, p. 13.
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cializadas, 4 eran de España, lo que nos colocaba en el cuarto lugar, pese a que las patentes
de estas moléculas había que hacerla fuera de España. Más recientemente, Galdón 24 da una
lista de los nuevos productos de origen español comercializados en España; según este autor
el número de productos españoles (algunos modificación de otros ya existentes) ha sido:
Entre 1960 y 1969 2
Entre 1970 y 1979 15
Entre 1980 y 1989 14
Entre 1990 y 1994 4
En el citado libro de Beguer [Investigacióny..., p. 60] en una entrevista con el Dr.
Esteve en la que le pregunta sobre la antigua ley de patente (Estatuto de la Propiedad de
1929), este contesta:
Siempre hay que evaluar los hechos en su momento histórico. La antigua Ley
de Patentes permitió en su día el que Laboratorios españoles con vocación investiga-
dora pudieTan prosperar y establecer los cimientos para afrontar, posteriormente, con
solidez y eficacia el inevitable cambio de entorno.
En Farma 1125 se analiza el futuro del sector farmacéutico indicando que presenta un
“handicap1 constituido por una serie de circunstancias que se compendian a continuación:
- Cada vez se descubren menos moléculas activas contra las enfermedades
- Las inversiones y gastos en investigación son cada día más costosos
- La duración de la investigación para la obtención de una molécula útil se prolonga día
a día, calculándose que hoy no es inferior a 12-15 años.
- Los genéricos: El impacto de productos imitadores de menor precio en detrimento del
medicamento innovador, como consecuencia de la escasa duración de las patentes.
- Las presiones de la Administración española sobre la industria farmacéutica en razón
de su interés en controlar los presupuestos de la atención sanitaria.
- Los largos plazos que se necesitan para la autorización de un registro sanitario.
- La necesidad de invertir en nuevos campos de investigación alternativa y nueva, como
la biotecnología.
~‘ C. Galdén. Innovación y Progreso en la Industria Farmacéutica. Ed. Doce Calles. Aranjuez (Madrid).
1996, p. 122.
“ Fanna II. Plan defomnento de la inveiigación en la Industria Farmacéutica. Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo. 1992.
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2.1.5. Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento (BOE núm. 306 de 22 de
diciembre de 19%).
A partir de ¡os años sesenta, cambia en la mayoría de los países la filosofía de las
leyes de] medicamento. Antes de 1962 se exigía seguridad, pero no se reclamaba demos-
tración de eficacia. Después de esta fecha, en la legislación de los diversos países se intro-
duce un cambio fundamental exigiéndose al medicamento seguridad y eficacia demostrada
conensayos clínicos controlados. Este cambio, que comienzaen Estados Unidos, va incorpo-
rándose poco a poco en diversas legislaciones y, en 1990 tiene su implantación en España
con la Ley de] Medicamento que recogemos en el Apéndice 1-3.
Por lo que respecta a la industria farmacéutica, objeto de este estudio, en la exposi-
ción de motivos se dice que esta industria «necesita un marco legal estable que constituya su
referencia estratégica y que esta Ley viene a cristalizar. Es una industria con futuro para la
cual los mecanismos públicos de fiscalización sanitaria, que regulan su acceso al mercado con
nuevos productos e influyen en sus actividades de investigación y en el proceso de la
competencia, resultan vitales. El mercado español de medicamentos es el octavo mundial y
las empresas establecidas en España tienen volúmenes agregados de producción, empleo y
comercio exterior y realizan un esfuerzo de investigación y desarrollo tecnológico que hacen
de éste uno de los sectores más dinámicos de la economía nacional».
El Título Segundo de esta Ley está dividido en varios capítulos, dedicados, respec-
tivamente, a regular los medicamentos y sus clases así como su evaluación, autorización y
registro entre otras materias. El Capítulo Primero establece los medicamentos legalmente
reconocidos y sus definiciones a los efectos de la Ley. Así se modifica la antigua definición
de especialidad que se habla definido en el Reglamento de 1919 (ver nota), completada con
otras definiciones como la de medicamento y sustancia medicinal:
Es medicamento “toda sustancia medicinal y sus asociaciones o combinaciones
destinadas a su utilización en las personas o en los animales que se presente dotada
de propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o
dolencias o para afectar a funciones corporales o al estado mental. También se
consideran medicamentos las sustancias medicinales o sus combinaciones, que pueden
ser administrados a personas o animales con cualquiera de estos fines, aunque se
ofrezcan sin explícita referencia a ellos”.
Es sustancia medicinal “toda materia, cualquiera que sea su origen -humano,
animal, vegetal, químico o de otro tipo a la que se atribuye una actividad apropiada
32
para constituir un medicamento”.
Es especialidad farmacéutica el “medicamento de composición e información
debidas de forma farmacéutica y dosificación determinadas, preparado para uso
medicinal inmediato, dispuesto y acondicionado para su dispensación al público, con
denominación, embalaje y envase y etiquetado uniformes, al que la Administración
del Estado otorgue autorización sanitaria e inscriba en el Registro de Especialidades
Farmacéuticas”.
A estas definiciones, según Vicent Chulía26, hay que añadir la de medicamento
patentable, que será tratada ampliamente más adelante bajo el epígrafe de la patente farma-
céutica.
El Capítulo Segundo regula una parte esencial de toda legislación farmacéutica, como
es la relativa a la evaluación, autorización y registro de especialidades farmacéuticas.
A través de los artículos 9 a 34, la Ley regula en primer término todo el proceso,
requisitos y garandas exigibles para la concesión de la autorización de los medicamentos,
estableciendo las garantías de seguridad, no toxicidad o tolerancia, de eficacia, de calidad,
pureza y estabilidad, de identificación y de información , que deben reunirse para la corres-
pondiente autorización.
El Título Cuarto de la Ley consta de dos capítulos dedicados a los laboratorios
farmacéuticos y a los almacenes mayoristas. El Capitulo Primero se configura en la Ley
como normativa encuadrada bajo el título competencial de legislación de productos farma-
céuticos, ya que la autorización de un laboratorio farmacéutico no podría entenderse disocia-
da o como un acto independiente a la autorización de la especialidad farmacéutica misma,
toda vez que la autorización de ésta viene condicionada, entre otras cosas, por la valoración,
comprobación y análisis de todo el equipamiento humano, material y técnico del laboratorio
que, por ello, se integra como un todo en el proceso de autorización de la especialidad.
Así, el Art. 70. que se refiere a la Autorización y requisitos de los laboratorios
farmacéuticos se especifica que:
1. A los efectos de la presente Ley, las personas físicas o jurídicas que se
26 F. vicent Chulla “Las relaciones entre el régimen de lapatente de medicamento y el de las especialidades
fannacéuticas”, en La vida jurídica del medicarnenio. CEFI, Barcelona, 1993, p. 37.
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dediquen a la fabricación de especialidades farmacéuticas o a cualquiera de los pro-
cesos que ésta pueda comprender, incluso los de envasado, acondicionamiento y
presentación para la venta, deberán estar autorizadas previamente por el Ministerio
de Sanidad y Consumo. Esta autorización y su extinción se publicarán en el «Boletín
Oficial del Estado».
2. Para obtener la autorización de laboratorio farmacéutico, el solicitante de-
berá cumplir los siguientes requisitos:
a) Detallar las formas farmacéuticas que pretenda fabricar, así como el lugar,
establecimiento o laboratorio de fabricación y control.
b) Disponer de locales, equipo técnico y de control adecuados y suficientes
para una correcta fabricación, control y conservación que responda a las exigencias
legales.
c) Disponer de un Director Técnico responsable, un responsable de fabricación
y un responsable de control de calidad. Estos dos últimos estarán, en todo caso, bajo
la autoridad del Director Técnico.
Cuando se trate de laboratorios que fabriquen pequeñas cantidades oproductos
simples podrán incorporar la función de control al Director Técnico, pero la dirección
de fabricación deberá corresponder a otra persona.
Los artículos 74 y 75 tratan respectivamente del Registro unificado de laboratorios
farmacéuticos y del Director Técnico que debe tener el título de licenciado en farmacia u otro
título superior igualmente calificado de acuerdo con la normativa vigente, experiencia
profesional en fabricación y control de especialidades y dicho cargo será incompatible con
otras actividades de tipo sanitario que supongan intereses directos con la distribución o
dispensación de medicamentos o que vayan en detrimento del exacto cumplimiento de sus
funciones.
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2.2. EVOLUCIÓN DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL EN ESPAÑA
Paralelamente a esta evolución de la Farmacia hacia los laboratorios farmacéuticos
tiene lugar la evolución de la legislación que permitirla obtener el monopolio de los resulta-
dos de la investigación que, para el desarrollo de los correspondientes fármacos realiza o
patrocina dicha industria: la Ley de Patentes.
El origen de la patente de invención se remonta a las concesiones que hacían ciertas
repúblicas italianas en el siglo XIII, que incluían las tres partes esenciales que jurídicamente
configuran las actuales: una exposición de lo que era la invención y su utilidad, el tiempo por
el que se concedía la exclusiva, y los castigos o penas que se señalaban a los que intentasen
reproducir la invención en el período de tiempo en que estaba protegida.
La concesión de patentes se conoció por primera vez en Inglaterra, en el reinado de
Jacobo 1, y se reglamentó legalmente por medio del Acta del Parlamento, de 1623, la cual
prohibía la arbitraria concesión de privilegios industriales y monopolios, de parte de la
corona, sustituyéndolos por el otorgamiento de una carta patente de invención que asegurase
la explotación del invento por espacio de catorce años. En Estados Unidos, en 1776, se
proclamó en pleno Congreso, la protección del inventor como uno de los derechos del
ciudadano americano, y en 1790 se reglamentó la práctica de este derecho. También en
Francia, al estallar la Revolución, en virtud de las leyes de 1790 y 1791, se concedió el
derecho de patente al primer solicitador. En Alemania las patentes de invención se concedían
ya en el siglo XVIII por medio de privilegios de señores feudales, y después se usaron leyes
especiales en los países; así, en Prusia, en 1815; Baviera, en 1825; Wurtemberg, en 1836;
Sajonia, en 1853.
2.2.1. Los privilegios de invención
En España, siguiendo el ejemplo de las repúblicas italianas, se pusieron en marcha
las Células de Privilegio por invenciones, garantizadas por la firma del Rey y de las que se
35
hacían tres copias: un ejemplar para el inventor, otro para la administración del Monarca y
un tercero que se archivaba. Gracias precisamente a esta tercera copia, García Tapia ha podi-
do obtener en la Sección Cámara de Castilla del Archivo General de Simancas las primeras
Células de Privilegio de invención, destacando como la primera de 1522, la que corresponde
a un ingenio del catalán Guillén Cabier”, sobre un navío para navegar en tiempo de calma.
En 1606, según García Tapia 4,. 51), se concede una licencio en exclusiva al capitán
veneciano D. Domingo Varonier para fabricar en los reinos de España, por un tiempo de
ocho años, los famosos cristales de Murano, acordándose una pena de 20.000 maravedises
para los que utilizasen el método sin licencia del veneciano28.
En el aspecto “farmacéutico” paralelamente a estos privilegios de invención y, según
cita Francés, en el Archivo General de Simancas existen documentos que demuestran que
Isabel Pérez de Paramato, viuda de Aparicio de Zubia, obtuvo el 8 de junio de 1567 una
pensión vitalicia por valor de 60 ducados, por declarar la composición del aceite de Aparicio
que había inventado su esposo29. Con este hecho se demuestra la inclinación de los facultati-
vos de la época a evitar la existencia del remedio secreto y a hacer pública su composición
para beneficio de la salud pública.
Igualmente Frances~ indica que «en el Archivo de Protocolos de Sevilla, según un
autor extranjero y sin que nosotros lo hayamos podido comprobar, se conserva un privilegio
concedido por Felipe II a Juan Granada, de Consuegra, con fecha de 20 de abril de 1570
para la preparación y venta de un bálsamo, y el día 8 de mayo dio licencia a Gaspar
Rodríguez, barbero sevillano, para que hiciese el bálsamo y curase con él».
“ N. García Tapia. Patentes de Invención españolas en el Siglo de Oro. Registro de la Propiedad Industrial,
Madrid, 1990. p. 39.
~‘ En un trabajo posterior al citado, García Tapia [N. García Tapia. “Pedro Azior, Medico de Isabel la
Catélica, y su Patente de Invención” ASCL.EPIO. Revista de Historia de la Medicina y de la Ciencia, 49 (1),
161-168 (1997)], muestra una “patente” anterior alade Guillén Cabier, concedida en 1478, a Pedro Azior para
un molino.
29 M.C. Francés “A Spanisb Secret Remedy of dic XVltb Century: The Holy Oil of dic Biscayan”.
Verúffenttichoungen der huernationalen Gesellschcift ffir Geschichte der Pharnzacie e. Y 45, 49-57 (1978>.
C. Francés Causapé, o.c. [EstudioHistórico...], p. 19.
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2.2.2. Antecedentres de la Ley de Patentes
Un primer antecedente, a nuestro juicio, de la patente farmacéutica, podría encontrar-
se en la Real Cédula de 20 de mayo de 1788. Su contenido, tomado del libro de Patricio
Sáiz31, se recoge en el Apéndice ¶432~ En ella se insta a que los inventores de remedios
para la salud revelen la composición de los medicamentos, estableciendo la obligación de
guardar secreto durante la vida del autor y 10 años más a favor de sus herederos.
Como precedente de una legislación española en materia de patentes, pueden citarse
los Reales Decretos del 27 de marzo de 1826 y de 23 de diciembre de 1829 que reconocen
los privilegios de invención. Sin embargo, no hay que pasar por alto (desde un punto de vista
histórico), la legislación surgida durante la dominación napoleónica en España: en este
sentido hay que reconocer que es la primera vez que surge la palabra patente (de connotación
liberal) frente a la de privilegio (de connotación absolutista). En el Apéndice 1-5 se copia el
Real Decreto de 16 dc septiembre de 1811, prácticamente calcado de la legislación revolu-
cionaria francesa de 1791~~. Esta disposición empieza razonando lo que ha venido siendo
el origen de la patente: «... no pudiendo exigirse de sus autores que cedan al público lo que
es su propiedad particular, sino ofreciéndoles ventajas y pactando con ellos...». Siguiendo
las pautas de la revolución francesa aparece un nuevo estilo de expresión: «.. . declara sagrada
la propiedad de todo descubrimiento...
Declara patentable los descubrimientos (que en el contexto es sinónimo de invento)
así como las plantas y animaies desconocidos en el país. Presenta una alternativa a la patente:
la venta al gobierno del descubrimiento. Admite el pago fraccionado de las tasas.
No hay examen previo y por tanto el gobierno no se hace responsable de la novedad.
Limita el tiempo de validez entre 5 y 15 años a criterio del solicitante. Se fija un sistema
J.P. Sáiz. Legislación Histórica sobre Propiedad Industrial. España (1759-1929). Oficina Española de
Patentes y Marcas. Madrid 1996, p. 49.
‘~ En todos los documentos que reproducimos hemos procurado conservar la ortografía original. En los
documentos oficiales se observa una distribución un tanto arbitraria de los acentos. En los documentos de
autores las deficiencias ortográficas son notorias.
~ Pan más detalles puede verse el trabajo de Ángel Rojo. “José Bonaparte (1808-1813) y la legislación
mercantil e industrial española”. Revista de Derecho Mercantil, (143): 121-182, 1977.
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judicial de defensa y una multa al contraventor que irá a parar a los pobres del distrito. La
patente recibe el mismo tratamiento que cualquier bien (desde la herencia al empeño y em-
bargo). Se determinan las causas de nulidad por falta de novedad y, lo que resulta curioso,
«... se le convence de haber alcanzado otra por el mismo objeto en país extranjero.. Otra
causa es la no puesta en práctica en 2 años.
Por lo que respecta al Real Decreto de 27 de mano de 1826, cuyo contenido
completo puede verse en el citado libro de Sáiz ~‘, en el Apéndice 1-6 se copian las partes
más importantes de él. Este Real Decreto se considera por los expertos, en cieno modo, la
primera disposición española de patentes pese a ser posterior a la bonapardsta (evidentemente
considerada como una legislación de ocupación), aunque sigue utilizándose el concepto de
privilegio real.
Esta Ley concede privilegio exclusivo por «la invención, introducción y mejora de
cualesquiera objetos de uso artístico”» que más adelante especifica que se refiere a «máqui-
na, aparato, instrumento, proceder u operación mecánica ó química que en todo ó en parte
sean nuevos». El privilegio se establece por un tiempo comprendido entre 5 y 15 años.
Se define e] concepto de novedad referente a «lo que no se halle practicado en España
ni en país extranjero; y lo que no lo esté aquí, pero sí en el extranjero, lo podrá ser de
introducción», y aquello de lo que no «existan modelos y descripciones en castellano en el
Real Conservatorio de Artes».
Se especifica la documentación a presentar «en una caja cerrada y sellada»: «una
rAnrscAntrn’;ÉÑt, .~ n, Dnal flarso.~ 1 tJ ..~. fl~ cuarto mayor» y «un u modelo-conA ~¡ •io ~II VÚyCI ~ ~ piano
la descripción y explicación del objeto».
La concesión es potestativa del rey; «Cuando Yo tenga a bien conceder la Real Cédula
de privilegio, se pasarán dichos documentos al mi Supremo Consejo de Hacienda». La
presentación de la documentación se hará al Intendente, que será quién resuelva las inciden-
cias sobre la concesión así como sobre la usurpación por terceros; el castigo será la pérdida
~ Sáiz, Patricio, o.c. [LegislaciónHistórica...], p. 58.
En ¡a terminología francesa e inglesa se dice estado del arte en lugar de estado de la técnica.
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de los aparatos y el «pago de tres tanto mas del valor de ellos». El Real Conservatorio de
Artes será el depositario de la documentación de las patentes que, salvo las declaradas
secretas, podrán consultarse libremente; se publicarán en la Gaceta de Madrid. La duración
del privilegio se cuenta desde la fecha de la concesión.
Se ha tenido acceso, en el Registro Histórico de la Oficina Española de Patentes y
Marcas, a los legajos que contienen estos Privilegios de Invención. Se han seleccionado de
entre los primeros aquellos cuyo contenido está relacionado con la Farmacia:
TABLA 1
Privilegios de Invención (1826-1878) relacionados con
Fecha
3/06/1826
Exp.
4
Título
Método para la elaboración por mayor del carbonato de sosa deseca-
do con barrillas de España en vez de sal
28/12/1827 21 Método pus la obw,d6n del ácido que sirve para la fabricar lasa!
de Satino
22/04/1828 599 Método para la fabricación del vitriolo verde o caparrosa
9/04/1829 51 Extracto solido para obtener leche a todas horas y en toda estación.
20/10/1830 72 Método para fabricar algalias, pezoneras y presarios de goma elástica
9/01/1832 86 Polvos para limpiar la dentadura llamado por el autor antiescorbúti-
co. Fortifican las encías
10/05/1835 III Método de fabricación del citrato de cal y ácido cítrico con el zumo
de naranjas agrias
15/04/1836 614 Instrumento con el nombre dc biberones para criar los niños de
lactancia sin madre
12/07/1836 118 Fabricación del febrífugo conocido con el nombre de agua de Inglate-
n.a
23/08/1836 617 Método para elaborar ácido cítrico o de limón
8/02/1842 175 Aparato de vapor para la extracción del extracto de regaliz en pasta
19/08/1842 5 uIt. Braguera
30/10/1844 677 Composición de pasta dental
22/12/1844 223* Pomada “peruana” para hacer nacer el pelo, fortificíndolo y conser-
vándolo sin que se ponga cano y quitar piojos etc.
1/05/1845 861 Fabricación de pomada para curar las enfermedades de los ojos
11/06/1845 248 Pomada para fortificar el pelo y hacerlo nacer, llamada de la Isla de
Tayti
28/06/1847 373 Hormas trabajadas al natural para conservación de los pies y extermi-
nación de los callos; y maquinas ortopédicas.
3/07/1849 879 Especifico balsámico extraído de 40 plantas aromáticas para quitar
los dolores reumáticos
11/08/1849 467 Método de fabricación de instmmentos de cirugía y bragueros de go-
ma elástica
25/03/1850 497 M0todo de construcción de piezas anatómicas semejantes al natural
la Farmacia
Solicitante
valeriano, Ángel (Vda/Hijos)
y Poveda, Agustín Juan
Lames, Martín
Croas, Francisco y Compañía
Colmenares, Segundo
Puig, Ramón
Bremond, Casimiro
Ibarrondo Melchor
Llararosa, Joaquin
Ordoñez, Antonio
Tunningham, Juan y Cia.’
Ordoñez, Jacinto
Rotondo, Antonio
López, José
Ferrer y Masjoan, Josefa
Bonet, Juan
Con y Mart, Pedro
Castillo, Ramón
Gohenetch, Dominica
González, Pedro & Cabrera,
J.José & Ulibarri, F.
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lOf03/1855 1291 vendaje galvano-medicinal y polvos obliterantes para curar las ber-
nias, quebraduras, y relajaciones
8/06/1857 16W Procedimientos para extraer del tabaco la nicotina y la nicociamina, y
prepararlo para usos medicinales y comunes
7/0511865 4015 Aceite mineral unido con extracto degodrón para destnuir los
chinches
3/12/1867 4428 Maquina para la aplicación en medicina de baños simples minerales y
medicinales, por medio del vapor (Sauna)
16/04/1872 4937 Procedimiento para la composición de un vino medicinal denominado
“Vennutb Catalán Salles”
16/07/1872 4956 Pomada para hacer renacer el cabello
24/01/1876 5399 Pomada llamada “El Gran Mogol Soberano de la India’
21/11/1876 5365 Composición fanna~utica para la curación de heridas y úlceras de
cualquier genero.
14/02/1877 5614 Procedimiento de obtención de pomadas “del Gran Mogol, Soberano
de la India’ para la curación de los ojos
* Existe memoria descriptiva Existen planos
Clausolles, Emilio
Font y Mosella, Joaquín
Galbiati, Carlos
Encausse, Louis
salles, Salvador
Bobi y Criado, José
Lado y Comas, José
Merlo y Roldan, Rafael y
Cabello y Soldevilla, JA.
Lado y Comas, José
A titulo de ejemplo se recoge a continuación la “memoria descriptiva” de los expe-
dientes 51 y 86 (figuras 2 y 3).
Es curioso cómo estas dos “recetas” pudieron pasar el filtro de la Junta de facultativos
a la que se hace mención en un documento sin clasificar encontrado por el Dr. Sáiz en el
Registro Histórico de la Oficina Española de Patente, del que amablemente nos ha facilitado
la fotocopia (figura 4).
Los Reales Decretos del 27 de marzo de 1826 y de 23 de diciembre de 1829 son las
bases de la Ley de 30 de julio de 1878 sobre patentes de invención, que se expondrá a conti-
nuación. Previamente a ella existe una Real Orden de 13 de abril de 1844 por la que se
establece36 que el interesado, al que se le ha concedido un privilegio de invención, debe
presentar antes de un año y un día, el testimonio de puesta en práctica, y una Real Orden de
16 de Julio de 1849” que establece, igualmente, que sean los jueces de primera instancia
y no los Intendentes de Rentas, quienes conozcan y resuelvan las cuestiones relacionadas con
tales privilegios.
Ver Sáiz, o.c. [LegislaciónHistórica.jl, p. 71.
Ver Sáiz, oc. [LegislaciónHistórica. - .1~ p. 75.
40
•1~ .1~
>r /kra~- a1 ‘r..¾re )~ ‘.<~ ~.c,
7r~-<~~. y * —. ¿“Y.’..¿<6Á-7¿ ,4~’ -~ <42-’ <a—-<$’-’ -,y. — Z..tn ea
.,~ ... ~.X=~jk~t?~, fl~’ ar,,.,eAt
6~rSao *
~ ..•.‘. —~—~ ~&% (4 s~’a4.> ~t roo ,
t ravásSr~rtn,r ~,-y mS
0 srt ya
-Á vrnrrrZ ¿?,o+$~ aYa. y z> .4 e~
<it, LA.r ~9 t~e a¿4 cr .4’ ~
• ?Oc.’a.. t’n raa~L~ ~n
y <,‘* ¿¿e. R-e- C’9 O
<-‘<‘set
.Ác o ~6fl44~,4~
a
<% ~..Á
tr¿~-x XsÑ~Árn ~< fl a .4’ ¿%<aZ~t<r.r a....
tr/k ‘..4/Caa...> ¿Vta. ¿1 —~ ..~ . ~et.. • e,. fl’s ¿~ .A r..~
4 . ,%j~~4> - ca. .dn. ¿“<4,4-- >54 ‘&&>
A
C //á?sr t..%o <29~K7~ sc -. ~...
1
4W
Figura 2. “Memoria descriptiva” del expediente 51 de los Privilegios de invención (xO’67)
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Descripción del modo de preparar el extracto a par-
tir de leche
Se toma buena leche de cabra, de obeja
o de vacas se reduce a la mitad su bolu-
men en baño de vapor espumando amenudo.
Se cuelayor una estamena bien limpia y se
añae al liquido filtrado un huevo fresco 20
gramos de goma y onza y media de aza-
car por cada azumbre de leche empleada
primitivamente, se buelve a evaporar has-
ta sequedad disminuyendo el fuego alfin de
la operacion. Cuando esta ya solid~ficada
la leche se comprimefuertemente en una
prensa en seguida se deja secar en una estu-fo o un calor de 33 2centigrados y porfin
se dibide mas ó menos y se mete en botes
Para hacer uso de este estracto se deslie en seis
veces su peso de agua caliente se cuela por una
estameña vien limpia y se usa inmediatamente
sea sola sea con cafe tiré aa.
en Madrid, 9 Abril de mil ochocientos
veinte y nueve
~
Figura 2 bis. Transcripción del documento de la figura 2
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Relacion dela compocision delos polvos
anti escorbuticos para la boca
Seis libras gusanos, de los que especialmente
se crian en los fosos en tierra sana,
media libra caracoles que sean sanos
y nombrado boyes.
una libra Tierra birgen, ó sea espuma
de tierra, una libra sangre de buey.
Todo junto semete en una sarten, y se ase
tostar, y quemar, asta que esta negro,
y luego se muele, y esta concluida la ope-
racion.
Barcelona, 15 Diciembre de 1831
Figura 3 bis. Transcripción del documento de la figura 3
Ramón Puig
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La mencionada Ley de 30 de julio de 1878 es la primera ley de patentes española:
no es el rey quien la concede, sino la nación representada por su gobierno. Por esta razón,
aunque sufrió múltiples modificaciones hasta su plasmación en el Estatuto de 1929 que se
tratará a continuación y, dado que su extensión no es muy grande, se estima que merece ser
recogida en su totalidad en el Apéndice 1-7.
Comienza la ley definiendo indireciameme la patente de invención como «el derecho
que. -. se adquiere obteniendo del Gobierno.., a la explotación exclusiva de su industria
durante cierto número de años, bajo las reglas y condiciones que se previenen>.
Objeto de las patentes son: «Las máquinas, aparatos, instrumentos, procedimientos
a operaciones mecánicas 6 químicas» así como «Los productos 6 resultados industriales», por
supuesto nuevos («se considera como nuevo.., lo que no es conocido ni se halla establecido
ó practicado en los dominios españoles ni en el extranjero»). Sin embargo, las patentes se
expiden sin examen previo y por tanto sin garantizar la novedad, lo que se expresará de
forma clara en el documento de concesión
Las patentes se conceden, no sólo al inventor sino también a una Sociedad. No son
patentables, entre otros: «El uso de los productos naturales... Los principios 6 descubri-
mientos científicos mientras permanezcan en la esfera de lo especulativo y no lleguen a tradu-
cirse en máquina, aparato, instrumento, procedimiento u operación mecánica 6 química de
carácter práctico industrial. Las preparaciones farmacéuticas 6 medicamentos de toda clase».
Se abre un atisbo de reivindicaciones ya que <Al pie de la Memoria se extenderá una
nota que exprese clara, distinta y únicamente cual es la parte, pieza, movimiento, mecanis-
mo, operación, procedimiento ó materia que se presenta para que sea objeto de la patente.
Esta recaerá tan sólo sobre el contenido de dicha nota».
«Las referencias a pesas y medidas se harán con arreglo al sistema métrico decimal».
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Figura 4. Oficio que se remite al Drtor. G. de Agricultura pidiendo informe sobre la
solicitud de un privilegio de invención de varios medicamento.. (xO’65)
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14 de Febro 1851
Sr. Director g. l de Agricultura:
Con oficio 10 del corriente mes se ha servido Vs
remitirme á informe dos instancias y dos píe-
gos cerrados, en los que solicitan Don Antonio Euge-
nio Lepine, Vecino de Burdeos, un privilegio por
cinco años para asegurar la propiedad de un
medicamento y metodos de aplicacion que ha
inventado para curar enfermedades escrofulosas
y s¿fillticas; y otro privilegio por igual tiempode otro medicamento que ha inventado para la curacion
de enfermedades de los ojos.
Como las solicitudes de privilegio de Lepine
se refieren á sustancias medicinales, creo o ortuno
se sometan antes al examen y aprobacion de una
junta de facultativos 4 de la superior de sanida4
á cuyo fin devuelvo dichos pliegos cerrados y una
caja y botella que deberan volver unos y otros
ci esta Direccion en union con el dictámen de
los facultativos, para proceder en su vista segun
corresponda
Dios est
borrador duplicado p’ q. conste en
uno de los expedtes ci qe se refiere
Figura 4 bis. Transcripción del documento de la figuri 4.
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Se crean los certificados de adición y la obligación de «acreditar.., dentro del término
de dos años.. - que se ha puesto en práctica en los dominios españoles, estableciendo una
nueva industria en el país», píazo éste que <sólo podrá prorrogarse en virtud de una ley por
justa causa y por un píazo que no podrá pasar de seis meses». La patente se anula <cuando
el poseedor haya dejado de explotarla durante un año y un día, a no ser que justifique causa
de fuerza mayor»-
Se establecen las penas en que incurre el usurpador de unapatente, penas que pueden
llegar a prisión, que se persiguen sólo por denuncia de la parte agraviada.
«Las acciones civiles y criminales referentes a patentes de invención se entablarán ante
los jurados industriales. Ínterin se organizan los jurados industriales, dichas acciones se
entablarán ante los Tribunales ordinarios>.
Esta ley dejaba en el aire si se podfa importar un producto fabricado en el extranjero
según un procedimiento patentado en España. Esta duda se resuelve mediante la Real Orden
de 27 de febrero de 189738, en la que «se resuelve que no es posible prohibir en España la
venta de una mercancía importada con todas las formalidades prescritas, aunque en nuestro
país la fabricación de sus similares tenga patente de invención».
E! Título VIII pormenoriza por primera vez las causas de nulidad de la patente. Entre
ellas aparece la referente al orden público y las buenas costumbres:
«... Cuando se observe que el objeto de la patente afecta al orden o a la seguridad
pública, a las buenas costumbres o a las leyes del país.»
Otra causa de nulidad, que ha persistido hasta nuestros días, es el de la insuficiente
descripción del invento:
«... Cuando se demuestre que la Memoria descriptiva no contiene lo necesario para
la compremsión y ejecución del objeto de la patente, o no indica de una manera
completa los verdaderos medios de construirlo o ejecutarlo.»
Ver Sáiz, o.c. [LegislaciónHistórica...], y. 151. La legislación actual, sin embargo, tiene prevista esta
prohibición.
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Aunque, parece claro que esta ley prohibía expresamente patentar los medicamentos,
el tema llegó al Tribunal Supremo. La sala de lo civil, en sentencia de 16 de octubre de
1900, desestimó una demanda encaminada a obtener la propiedad de las fórmulas farmacéuti-
cas de ciertos específicos y el derecho exclusivo de utilizarlas para su elaboración. Posible-
mente la duda surge de la existencia de un Real Decreto de 13 de agosto de 1894 sobre
tributación de los médicos en cuyo art. 50 se dice «... queda prohibido en absoluto a todos
los Farmacéuticos el despacho de las fórmulas, prescripciones a recetas que no lleven
consignado el número y clase de patente del Médico... • y en una Real Orden de 29 de
diciembre de 1905 se decía que «una vez publicada en el Boletín Oficial la lista de Médicos
que habían adquirido patente, queda prohibido a los Farmacéuticos...
Hasta la creación del Boletín Oficial de la Propiedad Intelectual é Industrial, las
primeras patentes concedidas se encuentran numeradas en un libro oficial que se conserva
en la Oficina Espaflola de Patentes y Marcas y cubre aproximadamente unas 6.000 patentes.
De este libro se han seleccionado, entre las primeras quinientas, aquellas que pueden estar
relacionadas con la farmacia, cuyos títulos se dan a continuación:
Núm.
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Fecha sol.
28-09-1878
Título
Máquina de aglomerar
74 1-10-1878 Procedimiento de fabricación de un aceite mi-
nero vegetal denominado oleijenina
105 8-11-1878 Una composición nueva que sirve para destruir
los insectos perjudiciales a la vejetación fertili-
zando al mismo tiempo el suelo
117 16-12-1878 Procedimiento para la extinción de la Filoxera
de la vid
125 -11-1878 Confección de un líquido y unos polvos destina-
dos a la destrucción de los insectos que se for-
man en los naranjos y otros árboles
138 29-11-1878 Un procedimiento para la fabricación de un pro-
dueto llamado salubrino
161 12-12-1878 Un nuevo y útil adelanto en la defecación, deco-
loración y refinación de las soluciones sacarinas
204 2-01-1879 Un especifico llamado Carbonilla desinfectante
de la vid
247 7-02-1879 Un procedimiento de saponificación de aceites
minerales de wdas clases y procedencias
Solicitante
Gustave Jean Pau
Conffibal (Parfs)
Compaflia Mart Ca-
rick Vera
George Washinton
(París)
Ignacio López de la
Torre
José Avella Armengal
y Francisco Colí Oblols
Carlos Perrot (París)
Jacobo William Descas-
tro (Nueva York)
Ricardo Blanco y Vi-
ciano
Julio Barbino y Aman-
do Monier
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270 4-03-1879 Construcción de un instrumento para estirpar
[sic.] los callos y demas durezas de la piel pro-
ducidas por el calzado
372 8-03-1879 Agua Anti-cinlflca destinada al hacer desapa-
recer en el hombre los males efectos de las
picaduras de los mosquitos y alejarlos de los
lugares en que se pose
459 7-07-1879 Aparato que sirve para la fabricación industrial
del hidro-oxido de carbono por la introducción
directa del protoxido de hidrógeno
492 28-08-1879 Un medio de Alcoholización de la algarroba
Dámaso Rico y Losade
Alfonso y Anguiz
Gabriel Debaynim
(París)
Pedro Paulino Vemiere
En las figuras 5 y 6 se recogen las dos primeras páginas de la patente P0000074 ~
A continuación se da la transcripción (respetando la ortografia original: así, la
oligenina u olijenina, en una página la escribe con g y en la siguiente con j) de esta patente,
incluyendo en un recuadro cada página del original:
~ Las patentes españolas se numeran mediante un número de 7 cifras precedido de una P. correlativo desde
la primera de 1879 hasta la última de 1986. Las patentes correspondientes a la nueva ley siguen numerándose
con 7 cifras precedidas de una P, pero las dos primeras corresponden a las dos últimas del año en que fue
solicitada y, en el resto, se inicia la numeración en cada aflo.
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Figura 5. Reproducción de la primera página (xO,85) de la patente P0000074
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Figura 6. Reproducción (xO,85) de la segunda página de la patente P0000074
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II £SltO7~
2%
~«. ¿ SociedJ mentada ma¿ Car¡cL 2/sima y C»wañ¿z ea4/ec¿
en la Calad de 4a, Provincia le ~~ranoJa, preunt. por duplicado al ¿mo
s-. mn~ Jo Jomento, para oPoner patenté de invencion ó ~~¿
0i4i.~de
¿nItutria por e/~ ternuno de la eloy, para el o¿¡eto fas ¿e e4pec¿ará.
otd inbnonjoJ a.de/antoi fUS .~ ciencied /iSicaJ ¿e I#a’n 4-
tenido Jurante ¿4 u/tinto¿ tie¿npo~, y co~ e4pOCi.aliJtJ en el
pre4ente 4~¿, producen ¿nanatdiaIe¿ /ecanJo~ de rifueza, a-
pta 104 a la ¿nJajtria.
c,tz ~uimica, ¿‘ja ciencia ejencia/>monte aflat
4tka ~ue ya
de¿cornpon¿enJo, ó ¿¿en conv.nando LOdo
4 ¿4 caorpoi fue o/rocen
4 ¿u flamen y ejiadio, ¿j re¿noi anima/ ue2eta/ y minera
4
L ja¿Uo encontrar en 01/06 Ju4tanc¿a4 precto4a4 y je importan-
tiii.sno vaL, para el Comercio ~ ¿u art.oj, «caL alwra de
arrancar 4 la naturaleza, con el dejcutrintiento fue £~ LeLo
la Sociedad m~ Cz.¿cL 1./era y C~nra¿ua un ¿ecreto de tan
trajeenJencía, ~ ntá llamado á producir ana ¿‘cntJera
revolución, en ano de ¿u artka/o¿ de tna4 conjunto en toda &¿<ropa
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¿¿te 4aido, ej una ¿udancia oleoja, ~ue con grandes
ventaja¿ viene 4 su¿títa¿r ¿ fue conocentos con el non.—
tse d0 P.tr01.0, r’ ~ i.tporla Je ¿¿ ¿¿taJos Unido¿ y de
otros Pakej ¿d,rangeros, reuniendo a2aella ¿otra esta, caa-
lila104 tan excelenteS, como ¿4 fUS pa.4arnoi tI demostrar
,a ¿‘1 peroleo conocido L~ en el Comercio, aun el> J~
jot reja/lente, Jaldo sin duda a algunos cuerpos ie ¿u con-
vínacion, produce esaLienos noc¿va¿ la ¿alud, or¡y¿nanJo
sus emanaciones ¿al4-o¿a¿, un 04 JeciagraJal/e y peno.
iranio, al contarlo d~ la O4enMa c¡ae ¡ormando un
extracto Ja cuerpos vegato~.nutnora/e¿, pro a
1ace emana-
clones ¿aavenente odor¿/’ero~ y esencialmente aromalicas, ojas
en nada perjudican 4 la ltigietto, y mejoran ji,. emíargo la
Ldolpotro/ a a «e lamPo,. acento/a en Jaracion, por
lr¡nta 6 mas minaL en rabio.
QO ¿¡precio ¿¡¿<e al Comercio aL«nra en el petroleo, varia 4.-
gun son mas o tnenoj /recuentes las ¿mportaciones,
prodacíenJose ti veces verdaderos con/’litos con la ejcasar de
edo art¿cu¿, comprendido y« ente 104 dé primera necesidad
por$c<s n< aun ti prociod /J«1
0505 L ~0d¿d0 ad,u¿r¿rse,
la gas.-como ocurrió en ¿‘poca 4¡an~~ (1876) en que
¿4 ¡7. .J.
rra, las epilemw-s y na~~rqws, .mpe mM st¿ arr¿
la a nueitra¿ costas
rS/tnaciofl maS
ot. Ole~/on4n4 no o/rece ase pe4ro, por que ¿‘Ial
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da en ¿spaña cM410 ¿ue¿ prodace solro.doj elementos para
que nunca se carezca dé su lenej
4cío, será d¿4d sino impo-
sil/e <¡¿<e su/ra ni aun en las ¿‘pocas de mayor consarno,
alterací.onej importantes d. t/a¿r, y siempre I.á ¿ ser por
¿ menos de ecLo por ciento mas ¿‘cononaco que el peto-
feo.
30 el
4 olqenina no contiene cuerpo re por sí so¿ paeda
in/lamarse, estando por tanto esenta Ja otros riesgos que /05
naturales ti toda clase d~ 4 ¿<idos espírítaesos.
elaiiwencion pues, es enteramsnte naeva en ¿¿palie,
donde no exiSte otra ¡al rica ni 0~tal lec¿m¿ent.o do~d0 confeccio-
ne, constí.tu¿jendo desde luego un importantísimo ramo Ja indas-
tría en oí País, circunstancia que concede ti la Sociedad invento-
ra, el derecLo de Solicitar y la esperanza d0 oltener la paten-
te y privilegio exclusivo de lene/ciar y exp¿tar la Ole9en¿na
¿‘Ial orada por la misma, en termino d0 Uza. años, con
arreglo a/articu¿ /2d6 la e/ay .30 da Julio del año
taj
aCoja 10 de octutre J~ 1878 —
flota
ctS aparat.o¿ de ¡alrícacion de it O4¡en¿na, son simple-
mente, la ~ el t«10 y el destilador especiales.
¿~I artícu¿ ó producto solre el que unicamente se solícita
la patente, es identico ~ la maestra que se acompaña con
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¿‘nc n,sr,k. •~t~—9~ Ma/o ve /a’/o2D
~Ch
SM.2
~21?Á
¿*canÁ ~~,6¿±r
=bttstt~Ztc~1
A’
2<
~1’
En la figura 7 se recoge la primera página de la patente P0000372 cuya transcripción
es la siguiente (como en la anterior cada página del original se encierra en un recuadro):
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Figura 7. ReproÉucción (xO’8i) de la primera página de la patente 0000372
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descrtyatíva del procedimiento químico para aLentar del
leclu. del Lomnlra los mosquitos, y I.acer cesar imedíata
y completamente el incomodo escozor d. las picaduras d0
este insecto, o4ieto con¿ega¡J~ por inventores d.f .A,~«
Antí-Ciní/ica, los Señores Alfonso y Angaiz d0
Co,noosicion d01 Agua Anticíníha .Yundada en ¿4
propiedades d01 amoníaco, y en la antipatía pro/nada d. estos
insectos (órden de los dípteros, familia nemnóceros, genero culos, especie pi-
piens, vulgar, de trompetilla, etc., /i’túwílla,) Lacia los olores esenciales
¿ jazmín y ¿ural] el
4g “a anti-cútífíca no es otra cosa fue
una dísolucion «1 díez por ciento de «¿¡«el] y una adícion de «st
cant.ís¿nw de una de estas do~ esencias: laurel para los frascos Lara-
tos, ~ jazmín para los de mas lujo y precio.
25escr¿oc¿on del/rasco que la contiene. ¿l>Jgaa Antícinífíca estará
contenida en frascos ¿gua/ej al modelo A, que díl ujado con las precep-
tívas formalidades, acompaña ti la presente memoria. Su altura e¿ de
de lo o¿a metros, y ya Sea e/precio Larato, ya u/O, por contener
las esencias anteJícI.o.s, llevará, (como el modelo índica) una ínscrípcíón
en su parle anteroin/orior, que dice — tAgua antícín¿/íica — Alcoy -
en letras d
0 relieve .5>01re ellas, y en el centro d. la mís.’na cara
anterior del frasco, ana etiqueta ti colores con laS marcas “Un mes<¡al-
to”, rodeado d0 rayos luminosos, y alrededor — ‘L4a cont-a los
mosquitos - Alfonso y Angu¿z -
¿‘mt la parte del cuello
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otra etíqueta, tamlien ti coloras, y en ellas “Alfonso y
An,a¿¿ con interposición entre uno oLio apa/lodo d.f
lenta “Agua wdí-cin/íca’, solre una 1anda figurada.
ata cara opaesta ti esta, llevará otra etiqueta ti celorej,
conteniendo la manera d0 usar esta composición, y que ti
la letra dice: “Para aLyantar lo~ rno¿qu¿tos, lastará da,íar
“4arantente entrealierto el tapon de/frasco, colocando tite ces-
‘~a del leclo en que se repose, ó 501re la mesa d. ncc/te.
U la/o ella otra: ‘Para quitar instantáneamente el mclastiL
“sínto escozor de ¿4 picadas-as tóqaesa levemente con it espon-.
/“~ ¿¡«e vá adLrida a la cara ¡aforbor del tapon del
‘¡rasco it parte dolorida, de5~¿<45 de Llar agitado este
para ino/ar la esponjaS’
§Ap.2uJalro. ¿ste tapon Lene en ¿u lasa un aguja-
para insertar un ¡u/o, que sa/ate ti ¿1 la pequeña
espon/a que La d0 servir para la aplicación J~l
Agua Anti-cín¿’fica.
AL~ <>~L de Wayo de mil ocfwcientos setenta y nueve.
(Aparecen las rúbricas de Rafael Alfonso y Antonio Anguiz García)
Patente de ..flnvencíon dalA,. At-cín$ca para
«Lagentar los mosquitos, y quitar instantáneamente el es-
cozor de
Wadrid2í d~ ¡unio 1879
En la última página aparece lo siguiente:
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En la figura 8 se recoge el dibujo que acompaña a dicha patente.
• /<~ >-..N ~%2~ zA’?,
~=.... C=c/
Figura 8. Reproducción (xO’8O) del dibujo de la patente P0000372
Conservatorio de Artes
Z&4eua0. Confrontada asta memoria con su puptcado reja/tan conf rifle entre
21 Junio 79
¿l.s.~ ~/ene¿ -ralrícado-
(Aparece el sello del Conservatorio de Arte).
A
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En 1886 se crea el Boletín Oficial de la Propiedad Intelectual e Industrialt En el
hemos encontrado las siguientes patentes farmacéuticas:
Núm
6.018
Fecha
17-08-1886
Título
Por un procedimiento para obtención de
levadura
6.090 23-08-1886 Una lima metálica para la extinción de
callos de los pies
6.099 18-08-1886 Por botes para farmacia
6.368 25-09-1886 Por un aparato para fermentos o levadu-
ras
6.404 15-10-1886 Por un timpano artificial para el alivio de
la sordera
Solicitante
Albiflán y Compaifia, de Barcelo-
na
Barreiros y Sánchez (D. José),
vecino de Valencia
Girait y Lapona (D. Juan>. vecino
de Barcelona
Pinchon (U. Pablo), vecino de
Villeuse (Francia>
Nicholson (D. John Henry),
vecino de Paris
(los números con los que figuran en el Boletín Oficial y son continuación de los que se
conservan en el libro de registro manuscrito en la Oficina Española de patentes)
En la figura 9 se recoge la primera página y en la figura 10 los dibujos (en color en
e] original) de la patente P0006099.
La transcripción se da en las páginas siguientes (como en las anteriores se encierra
en un recuadro cada página de la patente):
~ Real decreto de 2 de agosto de 1886. Ver Sáiz, oc. [LegislaciónHistórica...], p. 120.
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Figura 9. Reproducción (xO’85) de la primera página de la patente 0006099
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‘e
Figura 10. Reproducción de una página de dibujos de la patente 0006099
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Obsérvese que al final de la Memoria aparece una Nota, es la llamada posteriormente
Nota reivindicativa que al final se transformará en lo que actualmente son las Reívindicacio-
nes.
2.2.3. La Ley de la propiedad industrial de 16 de mayo de 1902
La Ley de la propiedad industrial de 16 de mayo de 1902 (y el Reglamento para su
ejecución - Real Decreto de 15 de enero de 1929) ha sido hasta la recientemente promulgada
de 1986, la que marcó hasta esta fecha los requisitos y efectos de las patentes en España (y
sus colonias, entonces) con las modificaciones que sobre ella estableció el Estatuto sobre
propiedad industrial de 26 deJulio de 1929 (elevado a categoría de Ley el 16 de septiembre
de 1931).
En el apéndice 1-8 se recogen las partes más significativas de la Ley de 16 de mayo
de 1902 sobre la propiedad industrial.
A diferencia de las anteriores leyes, ésta incluye, además de las patentes de invención
otros títulos de propiedad industrial (marcas, dibujos, etc.), englobados todos en el término
patente. Patente que «autoriza a su poseedor para perseguir civil y criminalmente ante los
Tribunales a quienes lesionen sus derechos».
Las patentes de invención (junto con las de introducción) se tratan en el Título II.
«Puede ser objeto de patente todo nuevo invento que dé origen a un producto ó a un resultado
industrial», comprendiendo: «a) Las máquinas, aparatos, instrumentos, procedimientos u
operaciones mecánicas ó químicas» (si no son nuevos pero desconocidos en España pueden
dar lugar a la patente de introducción y «b) Los productos ó los resultados industriales
nuevos obtenidos por medios nuevos», o que de lugar a «un ramo de industria no practicado
en el país». Estas condiciones son prácticamente iguales a las que establecía la anterior ley
de 1878.
Se da entrada al convenio de la Unión internacional de 20 de Marzo de 1883 que
establece que dentro del periodo de 1 año una patente depositada en uno de los países
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firmante puede depositarse en otro de los países firmantes sin perder la novedad41.
Mientras que la ley de 1878 excluía los productos naturales, en ésta se excluyen <los
productos obtenidos directamente de la tierra ó de la ganadería». Mantiene, con las mismas
condiciones, la no patentabilidad de <los principios 6 descubrimientos científicos» y la de cias
preparaciones farmacéuticas y medicamentos de toda clase», pero añade «sí lo serán los
procedimientos y aparatos para obtener dichos medicamentos y preparaciones». Obsérvese,
sin embargo, que no se excluyen explícitamente los productos químicos yfarmacéuticos. A
este respecto, cabe citar que, en el Boletín Oficial de la Propiedad Industrial de 1 de julio
de 1948, se publicó una nota aclaratoria respecto a la patentabilidad de los procedimientos
u operaciones químicas, debido a unaomisión (posteriormente enmendada) en el apartado 20
del artículo 48 de la palabra procedimiento. Entre los argumentos que da la citada nota se
encuentra el siguiente: «el [art.] 341 que trata de la clasificación de materias de patente en
grupos y clases para la formación de indices y catálogos, y en que de manera expresa se hace
constar y mantiene en el grupo cuarto, clase 40, las referidas palabras procedimientos
químicos, lo que demuestra en forma que no deja lugar a dudas que lo mismo en el espíritu
que en la letra nuestro Estatuto sobre Propiedad Industrial protege y ampara las patentes por
procedimientos químicos». Aplicando el mismo razonamiento a este caso, se podría decir que
el art. 123 que trata de la clasificación de materias de patente... se... mantiene en el grupo
cuarto, clase 10, los productos... químicos, farmacéuticos... 42
Se establece el formato en que debe ser presentada la solicitud de patente en la que
cabe destacar «Una Memoria por duplicado, en la que se describa con la mayor claridad
posible el objeto industria] que motiva la patente, a fin de que en ningún tiempo pueda haber
duda acerca del referido objeto ó particularidad que se presenta como nuevo y de propia
invención, ó como no practicado y establecido del mismo modo y forma en el país. Al pie
de la Memoria se extenderá una nota que exprese clara y distintamente la parte 6 partes,
pieza, movimiento, mecanismo, operación, procedimiento 6 materia que se reivindica
como objeto único de la patente, la cual recaerá tan sólo sobre las reivindicaciones que
contenga dicha nota».
Esto, designado abreviadamente como prioridad unionista se explicará más detalladamente al tratar este
tema.
42 En la mentalidad del legislador, en el aflo 1878, no entraba que el producto químico como tal pudiera
utilizarse como medicamento y. por unto, no consideraba necesario excluirlo de la patentabilidad.
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Este término, nota reivindicatoria, es como puede verse la parte esencial de la
patente. Su denominación se repite, como se verá en el Estatuto para, en la ley actual tomar
una entidad propia como reivindicaciones.
Sobre la base a lo definido en la Conferencia internacional de Madrid de 15 de Abril
de 1891 puntualiza la necesidad de la puesta en práctica de la invención dentro de los tres
años siguientes a la concesión de la patente.
Para facilitar la clasificación de las patentes en el Bolefin de la Propiedad Intelectual
e Industrial, creado por Real Decreto de 2 de Agosto de 1886 se incluye un Nomenclátor
técnico y dentro del grupo cuarto (Industrias químicas) aparece la clase 10 <Productos y
procedimientos químicos, farmacéuticos y diversos».
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2.3. EL ESTATUTO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL
El Real Decreto-Ley de 26 de Julio de 1929 establece las bases de lo que se conoce
posteriormente como Estatuto de la PropiedadIndustrial. Este decreto fue reformado por el
Real Decreto-Ley de 15 de marzo de 1930 que derogaba y modificaba algunos artículos del
de 26 de julio de 1929, como por ejemplo las patentes de explotación43. Posteriormente, en
la Real Orden de 30 de abril de 1930 se promulgaba el texto refundido con las modifica-
ciones. Por fin el decreto de 22 de mayo de 1931 anulaba las disposiciones penales relativas
a delitos contra la propiedad industrial, que contenía el decreto-ley de 26 de Julio de 1929
y el texto refundido de 1930, poniendo en vigor los artículos referentes a este aspecto de la
ley de 16 de mayo de 1902, otorgando, asimismo, el nombre definitivo de Estatuto de la
Propiedad Industrial a la disposición. Por último, la ley de 16 de septiembre de 1931 lo
eleva a rango de Ley de la República.
En el preámbulo, en e] que en una serie de frases, unas de verdadero autobombo y
otras justificativas de la ley, se pretende justificar lo injustificable. Respecto a las primeras
(autobombo) hay que destacar:
La vigente ley de Propiedad industrial, promulgada en 16 de Mayo de 1902,
nació con una clara visión del porvenir, adelantándose a legislar sobre avances y
cauces nuevos que hablan de abrirse para la industria y el comercio, y por ello
constituyó una gran mejora, hasta tal punto, que sirvió después de modelo a otros
paises para la reforma de su legislación.
Los elogios que mereció fueron debidos a que el legislador supo recoger en
sus preceptos todo lo que había de útil y práctico en las conclusiones adoptadas en
Conferencias y Congresos internacionales anteriormente celebrados. Y es prueba del
acierto que presidió en su redacción, que, aun hoy mismo, cuando han transcurrido
más de veinticinco años de su promulgación, otras naciones que se disponen a la
~ En el preámbulo se defiende este tipo de patentes con los siguientes argumentos:
Una gran novedad contiene el presente Decreto-ley, y es laadopción de una clase de patentes
llamadas de UExplotación». Con ellas, las grandes industrias, los capitales fuertes al servicio de las
mismas, podrán tener rápidamente garantizada su implantación, con un espíritu amplio y con el respeto
a las industrias preestablecidas. Como se trata exclusivamente de la implantación de nuevas explotado-
nes industriales españolas, o m<,ras en las ya establecidas, no puede reconocérseles la extensión
internacional, porque ésta es una excepción de aplicación netamente espaflola que no puede imponerse
fuera del territorio patrio.
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reforma de sus leyes de propiedad industrial, estudian y consultan las disposiciones
contenidas en la nuestra.
si se tienen en cuenta los progresos de la ciencia y de la industria en estos
veinticinco últimos años, se comprenderá la necesidad imperiosa de acometer una
reforma de la ley actual, para recoger en sus preceptos lo que constituya garantía y
eficacia para las nuevas manifestaciones de la industria, las artes y el comercio.
No es sólo el adelanto de la industria lo que aconseja la reforma de que se
habla. Las manifestaciones artísticas, en lo que tienen de industrial, constituyen
nuevas modalidades que amparar; deficiencias y enseñanzas recogidas en ¡a práctica,
son guía para una protección más extensa; nuevas orientaciones, a las que no puede
volverse la espalda, es preciso recogerlas, si hemos de conservar el puesto de país
progresivo en que nuestra legislación nos colocó.
Una novedad de este proyecto es que en él van unidas la parte declarativa o
sustantiva con la adjetiva, evitando con ello la promulgación de Reglamentos que
retrasarían la implantación de la reforma y harían perder a esta ley el carácter de
Código, que es en propiedad industrial la aspiración más extendida.
De la parte justificativa resaltamos los siguientes párrafos:
Sin profundizar en el estudio de los inconvenientes y ventajas del sistema de
concesión de patentes conocido con el nombre de «previo examen», bastará pararse
a meditar un momento, para reconocer las dificultades de toda índole que su implanta-
ción lleva en sí, sin que estén compensadas por una eficacia en sus resultados, que
no haría dudar en aceptarlos. La experiencia de los países en que está implantado el
previo examen es el mayor argumento en contra de su adopción.
Y esto que se dice del previo examen, podría hacerse extensivo al sistema de
«llamamiento a las oposiciones», que, si aparece a primera vista de más fácil implan-
tación, tropezarán en la práctica con serias dificultades, no sólo en el orden material,
sino en el de aplicación y uniformidad de criterios y aceptación de pruebas.
Los modelos de utilidad son una nueva forma de protección a los perfecciona-
mientos de orden práctico industrial, que, sin alcanzar la extensión científica ni la
resonancia que puede caber a una patente, es justo reconocerles una garantía, en
premio a la mejora que supone su aplicación.
Se plantea, el problema de la puesta en práctica, tema que como se verá más delante
presenta, en la actualidad, una problemática muy compleja. En este caso las razones que
plantea están totalmente de acuerdo con las que actualmente se aceptan.
Es tema constante de discusión en las diferentes Conferencias internacionales
celebradas y entre los técnicos de todos los países cuando se relaciona con la «puesta
en práctica». 1-a obligación de ejecutar, fabricar, en una palabía, poner en explotación
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el objeto de una patente, es indispensable, pues de no hacerlo así, ello vendría a
constituir una trinchera tras de la que se defenderla el poseedor para impedir que la
industria a que pudiera dar lugar el objeto de la patente se estableciera en el país sin
explotarla él, con lo cual se inferiría un grave mal a la riqueza patria y al desarrollo
de la industria nacional, porque esto traería como consecuencia el convenir el país
en donde la patente se hubiera registrado, en tributario del de origen de la misma,
pues éste importaría en el otro sus productos, ocasionando con ello un desequilibrio
en la balanza comercial.
Es claro que, lógicamente pensando, es punto menos que imposible que un
invento pueda ser explotado y constituir una industria en todos los países en donde
se registre la patente; pero a conciliar estos dos extremos y aspectos de la industria
se debe atender, reforzando en esta parte la legislación, adoptando el principio de la
puesta en práctica, pero buscando en el carácter oficial un régimen breve y rápido,
que pueda constituir una garantía, con la aceptación de licencias de explotación,
limitando el tiempo de ofrecimiento de éstas, para evitar el que por este medio deje
de ser una verdad la explotación del invento, y, por tanto, la introducción en el país
de la nueva industria.
En el Apéndice 1-9 se recogen las partes más destacables, así como las que se refieren
a los productos químicos y farmacéuticos.
Comentarios al estatuto de 1929
El 12 de junio de 1903 se promulga por Real Decreto el Reglamento para la ejecución
de la ley de Propiedad industrial y comercial de 16 de mayo de 1902, reglamento que se
aprovecha para aclarar (e incluso modificar) una serie de artículos de aquella ley. En
concreto, en lo referente a la nopatentabilidad contenida en el artículo 19 queda modificado
asx:
Art. 21. La prohibición contenida en el párrafo (d) del art. 19 de la ley
alcanza sólo a los productos destinados a la salud humana y animal, pero no compren-
de los productos alimenticios, ni los higiénicos, ni tampoco los que sirven para curar
las enfermedades de las plantas.
Las correcciones que había que introducir en la Ley de 1902 eran tantas que por Real
Decreto de 15 de enero de 1924 se aprueba un nuevo Reglamento cuya extensión es muy
superior al de la propia Ley. Las razones que han llevado a estas modificaciones se exponen
en el preámbulo:
EXPOSICIÓN.- Señor: La aplicación constante de los preceptos sobre propie-
dad industrial contenidos en el Reglamento de 12 úe Junio de 1903, hasta ahora
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vigente, ha puesto de manifiesto en la práctica deficiencias que era preciso remediar
y que motivaron la Real Orden de 30 de Junio de 1922, por la que se dispuso el
nombramiento de una Comisión especial, encargada de la redacción de un proyecto
de reforma reglamentaria en esta materia, cuyo cometido cumplió teniendo en cuenta
las necesidades sentidas y procurando armonizar las observaciones que el estudio y
la competencia personal sugirió a cada uno de sus miembros.
No puede imputarse las aludidas deficiencias del actual Reglamento a los
preceptos que en si contiene, sino a la evolución...
Este reglamento vuelve a retocar el artículo 19 de la ley sobre la no patentabilidad:
Art. 20. A los efectos del art. 19 de la ley, no podrá ser objeto de patente el
resultado o producto de las máquinas, aparatos, instrumentos, procedimientos u
operaciones de que se trata el párrafo a> del art. 12 de la misma cuando no sean
nuevos.
A los efectos del caso c) del citado art. 19. se entenderá que no podrán ser
objeto de patente...
Igualmente, a los efectos del caso d), no podrán ser objeto de patente las
preparaciones farmacéuticas y medicamentosas; pero si lo serán los procedimientos
o aparatos para obtener dichos medicamentos o preparaciones, los productos alimenti-
cios, los higiénicos y los que sirven para curar las enfermedades de las plantas.
Respecto al caso c)...
Pues bien, todas estas modificaciones se plasman en el Estatuto con la siguiente
redacción: «Artículo 48. No podrán ser objeto de patente de tuvención:... 2.0 ¡~
productos o los resultados industriales; las fórmulas farmacéuticas y medicamentosas
y la de los alimentos para la especie humana o los animales”; pero si lo serán los
procedimientos y los aparatos para obtenerlos». Con lo que queda perfectamente claro que
ni los medicamentos como fórmulas ni los productos químicos o farmacéuticos (al ser
resultados industriales) e incluso, ni los alimentos (que la ley de 1902 permitía patentarlos)
pueden patentarse.
El Estatuto de 1929 aunque es, en esencia, la refundición de la ley de 1902 y el
Reglamento de 1924, presenta, aparte de la no patentabilidad de productos, medicamentos
y alimentos, ciertos añadidos dignos de mención:
La Ley incluye aquí por primera vez la no patentahilidad de losproductos industriales, ténnino un tanto
vago, en el que se incluían, entre otros, los productos químicos y farmacéuticos. Obsérvese que vuelve a
considerarse no patentables los productos alimenticios que, como se ha indicado más arriba, el art. 21 dcl
Reglamento de 1903 habla admitido.
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Junto a las patentes de introducción y las de explotación (que como se ha dicho fue
derogada un año después) aparecen dos novedades dignas de mención: el certificado de
adición y el modelo de utilidad.
El Certificado de adición permite que el poseedor de una patente que introduzca
perfeccionamiento o mejoras en el objeto de la misma, podrá reivindicar en su favor dichos
perfeccionamiento o mejoras mediante la obtención de dicho certificado. Éste es un accesorio
de la patente principal con los mismos efectos y el mismo plazo de validez que ella. El
poseedor de un certificado de adición podrá convertirlo en patente, haciendo renuncia de la
principal. El certificado de adición de una patente extranjera, dentro del año de prioridad
establecida en el art 4~O del Convenio Internacional de la Unión, podrá solicitarse como
patente de invención.
Otra novedad es la del modelo de utilidad «para instrumentos, herramientas, dispositi-
vos y objetos o parte de los mismos que aporten a la función a que son destinados un benefi-
cio o efecto nuevo, o una economía de tiempo, energía, mano de obra o un mejoramiento
en las condiciones higiénicas o psicof¡siológicas del trabajo». El concesionario podrá solicitar
del Registro de la Propiedad Industrial la posibilidad de convertirlo en patente. El registro
de un modelo de utilidad se concede sin previo examen de novedad ni utilidad práctica, pero
con llamamiento a las oposiciones. Implícitamente se indica como condición para su conce-
sión la «de no haberse conocido ni practicado en España».
Respecto a la puesta en práctica de la patente se fija un “truco” ampliamente utilizado
para evitar dicha puesta en práctica: <Los concesionarios de patentes que no pudieran
acreditar la puesta en práctica podrán evitar su caducidad, si se obligan a conceder la licencia
de explotación a quien la solicite por conducto del Registro de la Propiedad industrial». «La
licencia de explotación ofrecida se publicará en el Boletín Oficial de la Propiedad industrial,
en un periódico diario de gran circulación y en un periódico o revista industrial, siendo de
cuenta del propietario de la patente la inserción de dichos anuncios, para lo cual entregará
al Registro cinco pesetas por derechos de publicación en el «Boletín Oficial». A la instancia
de licencia de explotación acompañará un ejemplar del periódico o revista en donde se halle
publicado el anuncio de licencia».
Se especifica que la patente puede solicitarse por una persona, fisica o jurídica,
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distinta del inventor. Pero «si la patente se solicitare por una Sociedad o más de una persona,
deberá consignarse el nombre o nombres del inventor».
Sobre la manera de redactar la Memoria descriptiva se especifica que «estará escrita
en castellano, sin abreviaturas, enmiendas ni raspaduras y sin condiciones restrictivas ni
reservas de ninguna clase. Las referencias de pesas y medidas, se harán por el sistema
métrico decimal; las indicaciones de temperatura, en grados centígrados; la densidad, como
peso especifico; para las unidades eléctricas, se observarán las prescripciones admitidas en
el régimen internacional, y para las fórmulas químicas se emplearán los símbolos, elementos,
pesos atómicos y fórmulas moleculares de uso general».
Las reivindicaciones siguen apareciendo como una nota: «Al pie de la Memoria
descriptiva se extenderá una nota reivindicatoria que exprese clara y distintamente la parte,
partes, pieza, movimiento, mecanismo, operación, procedimiento o materia que se reivindi-
que como objeto único de la patente; entendiéndose que la concesión recaerá tan sólo sobre
las reivindicaciones que contenga dicha nota».
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2.4. LA VIGENTE LEY 11/1986, DE 20 DE MARZO <JEFATURA DEL ESTADO), DE
PATENTES.
Apane de las grandes imperfecciones técnicas del Estatuto de 1929, reiteradamente
denunciadas por los especialistas, y la polémica surgida a partir de 1975 sobre la patentabili-
dad de los productos químicos y farmacéuticos, hablan surgido una serie de circunstancias
que aconsejaban una nueva legislación sobre patentes. Uno de los principales factores que
aconsejaban este cambio era la existencia de una normativa sobre patentes a nivel europeo,
contenida en el Convenio de la Patente Europea de 5 de octubre de 1973 y en el Convenio
de la Patente Comunitaria de 15 de diciembre de 1975. Las Estados Miembros de la
Comunidad Económica Europea, al firmar el Convenio de la Patente Comunitaria, se
comprometieron en la medida de lo posible a adaptar sus legislaciones internas a las disposi-
ciones de aquellos convenios.
En el año 1967 se había preparado un primer anteproyecto45 de modificación del
Estatuto en el que en su Título 1, art. 2. se consideraban como invenciones no patentables:
«d) Los productos que se caractericen por su composición química. Sin embargo serán
patentables los procedimientos para obtenerlos. c) Los productos farmacéuticos y los
medicamentos para el tratamiento y curación de personas, animales o plantas. Sin embargo
serán patentables los procedimientos empleados para su obtención». Este anteproyecto
presentaba dos novedades interesantes: su Título VI sobre Invenciones laborales (pero en él
no se decía nada sobre las invenciones realizadas en la Universidad o en el C.S.I.C.) y su
Título V sobre Contenido del derecho de patentes que en su art. 28 decía «Toda patente
validamente obtenida concede a su titular el derecho exclusivo a explotar industrialmente, por
sí o por otro, el invento patentado... se entiende por explotación industrial la que consiste
en la fabricación de lo inventado, en la introducción en el país, en...
Este anteproyecto contemplaba la desaparición de las patentes de introducción y de
~‘ Esta documentación está tomada de la documentación elaborada por la Secretaria General del Congreso
de los Diputados, plasmada en: Congreso de los Diputados, Ley de Patentes. Documentación preparada para
la tramitación del Proyecto de Ley de Patentes, BOCG. u0 154-1. 3 dc junio de 1985.
75
los modelos de utilidad.
En el año 1970 se preparó otro anteproyecto en cuyo Título 1, art. 8 se decía que no
podrán ser objeto de patente «2.0. Las invenciones de productos químicos, farmacéuticos y
alimenticios, pero sí podrán serlo las relativas a los procedimientos y aparatos para obtener-
los... 40• Los métodos, sistemas o procedimientos curativos... ». En su Titulo II, Capítulo
2 se trata de las invenciones laborales y su artículo 24 se dice «Las normas del presente
capítulo serán también aplicables a los funcionarios, empleados y trabajadores al servicio
del Estado, Provincia, Municipio y demás Corporaciones públicas.>. Por lo que respecta a
los derechos que confiere la patente, en el Capítulo 30 de este mismo Titulo, en el art. 25
se dice «El titular de la patente... , tiene especialmente derecho a impedir que cualquier
tercero fabrique lo inventado, lo introduzca en el pais, ...
Este anteproyecto contemplaba (Título IV) un informe documental sobre el estado de
la técnica46; mantiene las patentes de introducción (Título XI) y los modelos de utilidad
(Título XII).
En la 1 Legislatura de la Cortes, el 3 de abril de 1982, se presentó un proyecto de
Ley que no llegó a aprobarse, en el que seguía manteniéndose la no patentabilidad de los
productos químicos y farmacéuticos ni los tratamientos quirúrgicos. Concretamente, en el
Título II, art. 5 se decía «4. No se consideraran como invenciones susceptibles de aplicación
industria]... los métodos de tratamiento quirúrgico o terapéutico de] cuerpo humanooanimal,
ni los métodos de diagnóstico aplicados al cuerpo humano o animal. Esta disposición no será
aplicable a las invenciones de aparatos o instrumentos para la puesta en práctica de tales
métodos». Y en su art. 6.0. «c) Las invenciones de productos químicos, farmacéuticos y
alimenticios, pero si podrán serlo las relativas a los procedimientos y aparatos para obtener-
los». El Título IV de Invenciones laborales en su art. 22 indicaba que «Las normas del
presente capítulo serán aplicables a los funcionarios, empleados y trabajadores del Estado,
Comunidades Autónomas, Provincia, Municipio y demás Entidades Públicas». También en
el Título VI, art. 53 se dice «La patente confiere a su titular el derecho a impedir a cualquier
tercero.., la utilización de un producto objeto de la patente o la importación o posesión del
46 El estado de la técnica consiste en la relación de los antecedentes documentales (artículos, libros,
patentes, etc.) relacionados con el tema de lapatente. El correspondiente informe debe indicar las reivindicacio-
nes de la patentes a las que aquellos puedan afectar.
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mismo. - - »
Este proyecto mantiene las patentes de introducción (Título catorce) y los modelos de
utilidad (Título quince). En su título quinto, capítulo segundo, artículo 35 se fija un plazo
de quince meses a partir de la fecha de presentación de la solicitud, para que el interesado
solicite el informe sobre el estado de la técnica.
Actualmente, tras la publicación de la nueva Ley 11/1986 de patentes (BOE
26/111/86) y la promulgación de su Reglamento por el Real Decreto 2245/1986 (BOE
311X186), ha quedado prácticamente sin efecto la antigua Ley de 1929, al menos en lo que
se refiere a patentes47. La nueva ley, cuyo análisis se hará en e] próximo capítulo, contem-
pía, pasado un período transitorio que concluía el 7 de octubre de 1992, la patentabilidad de
los productos químico-farmacéuticos. La primera patente químico-farmacéutica, española,
de la nueva ley, presentada dicho día y concedida el 16 de enero de 1996, es una formulación
solicitada por el laboratorio CUSí48:
~‘ El Estatuto de la propiedad Industrial de 1929 sigue siendo válido en lo referentes a los Disefios y
Modelos Industriales.
“Datos tomados del banco de datos CEBE?AT.
TITU: Forniujacién farmacéutica a base de polimixina-trimetoprim y un agente antiinflamatorio para su
utilización tópica oftálmica y ética.
RESE: Formulación farmacéutica a base de polimixina-tdmetopdm y un agente antiinflamatorio para su
utilización tópica oftálmica y ótica. Comprende: 0,005-0,1 por ciento de trimetoprim o una sal
farmacéuticaxnente aceptable del mismo; 0,01-0,3 por ciento de poliniixina o una sal farmacéuti-
canaente aceptable de la misma; 0,001-5 ppr ciento de un agente antiinflamatorio esteroidico o
no esteroidico y, opcionalmente, uno o mas ingredientes seleccionados entre agentes isotonizan-
tes, agentes amortiguadores del pH, agentes viscosizantes, agentes huniectantes. agentes quelan-
res, agentes antioxidantes, agentes conservadores y excipientes. La formulación presenta un pH
comprendido entre 4 y S.S. Aplicación en el tratamiento de las infecciones oftálmicas y áticas
acompafladas de inflamación.
CLAJ: AEIK37/02
AÓlK3I/505
A61K31/57
A61K31/22
SOLI: Laboratorios Cusi, S.A.
DIRE: Ctra. Francia, sin0 el Masnon Barcelona
INVE: Van Wie Ber~amini, Michel
Borras Sanjurjo, Teresa
Colí Colomer, Jordi
Nodvol Paino, Ricardo
Oros Laguens, Carmen
Valler Mas, José Alberto
Colí Coiomer, Jordi
NSOL: 1>9201979
FSOL: 921007
FPSO: 960116
FITR: 960116
IETR: * 1 REF.”’ * 1 REFJ’ EP343268 EP390071 FR.2255909 ES8607722
CAID: Y,A,A,Y,Y,A
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El significado de los campos (TITU, RESU, etc.) que aparecen en este resumen
pueden verse en la página 4 (abreviaturas, campos>. A título anecdótico se puede decir que
esta patente probablemente no se habría concedido si además del estado de la técnica
estuviera en vigor el examen previo49, pues, al realizar el primero, el examinador de la
Oficina Española de Patentes y Marcas encontró: una publicación científica y dos patentes
europeas que afectaban seriamente a la actividad inventiva. Pero este es un tema que necesita
ser analizado con mucho mayor detalle.
‘~ Posteriormente a la redacción de esta parte de la Tesis se ha publicado el Real Decreto Ley 8/1989, de
31 de julio, que iinplanta, con carácter voluntario, el examen previo.
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2.5. OTROS INSTRUMENTOS JURÍDICOS
Hasta aquí, por su importancia, sólo se ha mencionado la patente como instrumento
jurídico de protección de la Propiedad Industrial. En el antiguo Estatuto de 1929 se con-
templaban otros instrumentos legales que actualmente se encuentran vigentes con, leyes
propias independientes, en general. Por su relación con la Industria Farmacéutica no podemos
dejar de mencionar:
* El modelo de utilidad (que permite proteger el pequeño equipo)
* La marca
* El diseño industrial (que permite proteger formas)
2.5.1. El modelo de utilidad
La Ley de 30 de julio de 1878 (ver Apéndice 1-7), menciona los modelos, equivalen-
tes a dibujos, como un complemento de la memoria para entender el invento. En la ley de
1902 (ver Apéndice 1-8) se mencionan los modelos de fábrica, definidos como:
todo objeto que pueda servir de tipo para la fabricación industrial de un producto
y las formas que presentan los productos industriales ó que son susceptibles de
aplicarse A estos productos.
No se comprenderán como dibujos 6 modelos de fábrica, los que por tener
carácter puramente artístico no puedan considerarse como aplicados con un fin indus-
trial ó como simples accesorios de los productos industriales y estén comprendidos
en la ley de Propiedad intelectual ó puedan sus autores considerarlos objeto de
patentes.
El Estatuto de la propiedad de 1929 introduce los modelos de utilidad (distinguiéndo-
los de los modelos y dibujos industriales), que se definen en el preámbulo como «una nueva
forma de protección a los perfeccionamientos de orden práctico industrial, que, sin alcanzar
la extensión científica ni la resonancia que puede caber a una patente, es justo reconocerles
una garantía, en premio a la mejora que supone su aplicación». En el Titulo IV, Capítulo II
(ver A¡kidice 1-9) se indican las condiciones que deben concurrir en ellos.
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La vigente Ley de Patentes de 1986 incluye, como el Estatuto, los Modelos de
Utilidad, dedicándoles el Título XIV. En el Capitulo 3 de esta Tesis trataremos ampliamente
el tema de los Modelos de Utilidad según la Ley 11/1986 de Patentes. Aquí vamos a
considerarlos desde el punto de vista histórico como hemos hecho para las patentes.
La revisión de los Modelos de Utilidad, que como acabamos de indicar aparecen
corno tales en el Estatuto de la Propiedad de 1929, se hace más fácilmente a partir de lo
publicado en el Boletín de la Propiedad Industrial. En él hemos encontrado los siguientes
Modelos que pudieran tener alguna relación con la Industria Farmacéutica, concedidos en los
primeros años:
Núm.
4
54
Fecha
12-05-1930
3-07-1930
Título
Tapón cuentagotas
Estuche para barras de preparaciones niedicamen-
tosas
74 4-07-1930 Nueva ampolla-aparato de doble válvula para
inyecciones de suero y soluciones hipodérmicas
234 17-05-1931 Nuevo Botiquín
248 25-05-1931 Envase tubular especialmente aplicable para inyec-
ciones
327 10-08-1931 Aparato consistente en un recipiente para produc-
tos en forma pastosa, con medios para su evacua-
ción
364 11-08-1931 Filtro para agua
352 11-08-1931 Nuevo sistema de instrumento quirúrgico devana-
dor de la lengua
Solicitante
Industria Astur, S.A.
Romualdo Morcé Ferragé
José Delgado-Cea y Luis
Gonzalo Fernández de
Mata
José Canialloga Gispert
Francisco Marquilla To-
rres
Facundo Giner Seller
Alfonso Martínez Baraho-
na
De estos Modelos de Utilidad se han seleccionado dos para comprobar cual era su
‘nivel científico”. Estos han sido los modelos 48 y 74 que se recogen en las figuras 11 y 12.
Dado que los correspondientes documentos se encuentran ya mecanografiados se ha
copiado la correspondiente figura y, junto a ella, la memoria descriptiva.
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MODELO DE UTILIDAD
1 1
cuyo registro se solicite a favor
de industrias Astor, Sociedad Anó-
fina, y cuyo inventor es su direc- 4
tor D. Máximo Mata, domiciliado en
Gijón, por el término de diez 1•af~c’s, con de:echo de prórroga para¡ otros diez, y que ha de ecaer
sobre “TAPAN-CUENTAGOTAS” (Clase, /1
67)
r
Memoria descriptiva —
¡ El presente Registro de Modelo, CC
tiene por objeto garantizar la 13
¡ territorio nacional, de un nuevo 4
fabricación y venta en todo el 4
Tapón-Cuentagotas. Hl
Consiste este en un tapón de for- j 5
u
rna cilíndrica del tamaflo apropiado
aal tubo donde se utilice y hacia
enmedio después de tener un ensan- 5
chamiento, que le da una gran re- u
sistencia, termina más estrecho, —
con la finalidad de que pueda mo-
verse fácilmente, a los fines de que cuando se cumpla la misión de cuen-
tagotas, lo que efectúa admirablemente.
En el plano que se acompafla a esta memoria, se puede observar perfecta-
mente, y construido en cauchu o goma industrial de cualquier clase, es
utilisimo por su cierre perfecto y por cumplir, como se indica antes,
muy bien de cuentagotas.
Una de sus propiedades consiste en que los tapones esmerilados de vi-
drio, no sirven para ciertos usos y el de goma, resulta mucho más econó-
mico. Para los productos opoterápicos líquidos, colirios, etc. es ideal,
y al mismo tiempo irrompible y se adepta a). tubo perfectamente, por su
carácter elástico.
Lo que antecede, como Memoria, es copia fiel de lo que se pretende re-
gistrar y sus términos deben tomarse con carácter amplio y nunca limita-
tivo. <sigue .Za nota reivindicatoria que es repetición de lo anterior)
Figura 11. Texto parcial y dibujo del Mod. de uñí. 1.10000048.
8I
Don José Delgado-Cea y Luis.- Farmacéutico.-
Precidos 8.-Madrid. -
‘Una nueva ampolla-aparato de doble vál-
vula para inyecciones de suero y solucio-
nes hipodérmicas” <clase 67)
Constituye el objeto de esta patente de inven-
ción una ampolla que a la vez es aparato para
inyecciones dc suero y soluciones hipodermicas
en general, por medio de la presión del aire o
gases, mediante la combinación y aplicación
conjunta de dos válvulas que constituyen un
sistema, y de las cuales una, que es flotante
en el mismo líquido a inyectar, sirve para ce-
rrar herméticamente dicha ampolla en el instan-
te en que el líquido queda agotado, impidiendo
así la entrada de aire o gas en los tejidos del
enfermo. Al propio tiempo la otra válvula, si-
tuada en el extremo opuesto de la ampolla, sir-
ve para graduar y regular la cantidad de aire o
gas que ha de introducirse en ella; esta válvu-
la cierra automáticamente la ampolla cuando la
carga de aire o gas, introducido a presión, es la necesaria para llenar
el hueco a tal fin destinado, en forma y grado tal que su tuerza expan-
siva sea la precisa para que el liquido penetre en los tejidos normal-
mente.
Al describir esta aparato-ampolla lo hacemos considerando la primordial
aplicación que ha presidido en los estudios, prácticas y experimentos
que han llevado a su realidad y existencia, sin que ello signifique re-
nuncia a explotación exclusiva como aplicable a fines de otro orden,
pues se patente el aparato y su estructura y funcionamiento, sea cual
fuere su aplicación.
En los aparatos utilizados hasta hoy en la terapéutica médico-quirúrgi-
ca para inyecciones hipodérmicas subcutáneas, intramusculares o intrave-
nosas, para inyectar sueros fisiológicos artificiales o cualquier otro
líquido, se utiliza la presión directa por medio de un émbolo, como en
el caso de las jeringuillas, o la presión de aire o gas directo, o la
presión de aire impulsado por medio de un balón de goma.
En el primer caso las condiciones asépticas dejan mucho que desear, ...
Figura 12. Texto parcial y dibujo del Mod. de ini). U0000074.
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2.5.2. Las Marcas
El uso de la marca es antiquísimo, siendo designada también con los nombres de
signum, bulla y, por supuesto, marca y consistía, en general en letras, signos o emblemas.
En la Edad Media comenzó a reglamentarse esta materia con arreglo al sistema privilegiado
de las Corporaciones.
La primera ley de marcas en España data del 1850 y se establece por el Real Decreto
de 20 de noviembre cuyo contenido se copia en el Apéndice 1-10.
Esta Ley, según se indica en el preámbulo, surge porque <no puede tolerarse por más
tiempo un abuso... [de] la usurpación de las marcas con que los fabricantes de buena fe
distinguen los productos de sus establecimientos industriales... [y] para evitar hasta donde
sea posible que una reprobada codicia las falsifique y emplee contra la voluntad de sus
verdaderos dueños... », de Real Mano se da el decreto de referencia.
En este decreto se determina que para que <los fabricantes.., solicitarán previamente
de los gobernadores de sus respectivas provincias se les expida certificado de marca». Para
lo cual se acompañará «una nota detallada en que se especifiquen con toda claridad la clase
de sello adoptado» y otros detalles de la marca. Si esta fuera secreta se presentará en pliego
cerrado. «Previo informe del director del Conservatorio de Artes sobre si la marca se ha
usado ya en artefactos de la misma clase, obtendrá el fabricante» el título correspondiente.
Se podrá utilizar cualquier distintivo salvo: las armas reales y las insignias y condecoraciones
salvo que expresamente se autoricen y, por supuesto, los distintivos que otros hayan obteni-
do. Si un fabricante no registra su distintivo no podrá perseguir en juicio a quién lo emplee;
en cambio si ha registrado el distintivo puede exigir que al usurpador se le aplique las penas
que establece el Código Penal y pedir la indemnización de todos los daños y perjuicios que
les hayan ocasionado. Las marcas autorizadas quedarán archivadas en el Conservatorio de
Artes y se publicarán en la Gaceta.
A diferencia de lo que ocurre con las antiguas leyes de patentes (la actual ya lo
corrige) que no prohibían la importación de algo realizado en el extranjero utilizando un
procedimiento patentado en España, en las marcas se contempla la posibilidad de prohibir
la importación de mercancías extranjeras con marcas Españolas. La Real Orden de 14 de
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marzo de 1858, como
consecuencia de haberse presentado en la Aduana de Sevilla, procedentes de la de
Cádiz, donde habían sido despachadas varias docenas de barajas extranjeras con el
escudo de las armas de España, estampado en el as de oros y un rótulo encima con
la palabra Barcelona.
la Reina (Q.D.G.), de conformidad con lo propuesto por vuestra ilustrísima y oído
al Ministerio de Fomento, se ha servido disponer, que para lo sucesivo quede
terminantemente prohibida la importación de mercancías extranjeras con marcas
españolas, ya sean estas una falsificación de las reconocidas á los fabricantes del país,
ya simplemente una imitación de las mismas
El Real Decreto de 1 de septiembre de 1888 (ver Apéndice 1-11) disponía que el
Boletín Oficial de la Propiedad Intelectual e Industrial publique los grabados de las marcas
de fábrica y de comercio en lugar de hacerlo en la Gaceta como indicaba la Ley de 1850.
Utilizando como fuente el Boletín de la Propiedad Industrial de 1888, se recogen en
la figura 13 las cuatro primeras marcas relacionadas con la industria farmacéutica, que
distinguen los productos fabricados por:
N0 re2. Fabricante
:
Ern~u~IQ
2.311 Hermanos Avenarius
2.318 T. Comar et Cíe
2.319 P. Lebeault et C~
2.329 Alfred Bishod & Sons
Carbolineum avenarius
Productos farmacéuticos
Vm de bugeaud
Citrato de magnesia
En un trabajo reciente, Francés y otros5% describen las “peripecias” de los famosos
en sus tiempos Hiposfosfitos Salud. La marca de este medicamento, como tal, no se halla
registrado, pero sí el conjunto de mediamentos de José Climent y Vilá (figura 14).
El Estatuto de la propiedad de 1929 incluye en su Titulo III las Marcas. Su vigencia
ha durado hasta 1988 en que se aprueba la actual Ley 32/1988 de 10 de noviembre de
~oM.C. Francés Causapé, A. Gonzñiez Bueno y R. Rodríguez Nozal, “El Jarabe de Hopofosfitos Salud”.
0ff“rin, 1O«12), 91-97< 1991.
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2.318. Sres. T. Comas es CM tos marcas
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tanelas 6 drogas
antipútridas..
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2.319. Sres. P. L.cbeauh et CA’ Das marcas
de fábrica para distinguir .Productosfarmac¿u—
tAcos de su fabricación..
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2.329. Sres. Alfred Bisbop & Sons. Una
marca de fábrica para dissingufr <Citrato de mag-.
DCuISD.
Figura 13. Marcas de fábrica aparecidas en el Boletín de 1888.
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3.044. Climent y Vilá.D. <José marcaUna
de fábrica para distinguir <Sus medicamentos>.
Figura 14. Marca de fábrica de medicamentos ~Salud”
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Marcas, que estudiaremos en el Capítulo 5.
2.5.3. Modelos y dibujos industriales.
Ya se ha indicado que, hasta el Estatuto de la propiedad industrial, no se distinguía
entre modelos de utilidad y modelos y dibujos industriales. En el Estatuto se marca la
diferencia en su Título IV el cual, por lo que se refiere a los modelos de utilidad ha quedado
derogado, no ocurriendo así en lo referente a los modelos y dibujos industriales que sigue
vigente, en especial los capítulos III y IV. En el primero de ellos, en su artículo 182, se
definen así:
Se entenderá por modelo industrial todo objeto que pueda servir de tipo para
la fabricación de un producto y que pueda definirse por su estructura, configuración,
ornamentación o representación.
Se entenderá por dibujo industrial toda disposición o conjunto de línea o
colores, o líneas y colores, aplicable con un fin industrial a la ornamentación de un
producto, empleándose cualquier medio material, mecánico, químico o combinados.
Previamente, en el artículo 169 del Capítulo primero, se habían establecido las reglas
para diferenciar lo que podía ser objeto de un modelo industrial y de un modelo de utilidad,
diciendo que «el modelo de utilidad protege la forma en que se ejecuta y que da origen a un
resultado industrial, y e> modelo de industrial protege únicamente la forma». Un ejemplo
típico nos permite ver claramente la diferencia: un candado antirrobo para motos (que
contiene una cerradura común) que se caracteriza por una forma particular que lo hace
fácilmente transportable se protegerá como modelo industrial; un candado antirrobo caracteri-
zado por disponer en su interior un sistema especial de bloqueo del cierre se protegerá como
modelo de utilidad.
No hemos encontrado ningún Dibujo Industrial de aplicación concreta en la Industria
Farmacéutica, pero no hemos querido deáar de mencionar aquí esta forma de protección
porque es la única que aún tiene vigencia de todas las contenidas en el Estatuto de la
Propiedad de 1929.
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2.6. LEGISLACIÓN INTERNACIONAL APLICABLE EN ESPANA
Existen una serie de disposiciones y acuerdos internacionales que el Estado Español
ha subscrito y son por tanto de obligado cumplimiento en España; por otro lado está toda la
Legislación Comunitaria que, como consecuencia del ingreso de España en la Comunidad
Europea y pasado el período transitorio acordado son también de obligado cumplimiento. En
este epígrafe nos vamos a referir a las primeras.
Dentro de las normas internacionales que afectan a la propiedad industrial existen una
serie de convenios y tratados que se exponen a continuación:
2.6.1. Convenio de la Unión de París de 1SS3
En su forma actual se denomina Acta de Estocolmo de 14 dejulio de 1967, modifica-
tiva del Convento de París para la protección de la propiedad industrial de 20 de marzo de
1883, revisado en Bruselas el 14 de diciembre de 1900, en Washington el 2 de junio de
1911, en La Haya el 6 de noviembre de 1925, en Londres el 2 de junio de 1934 y en Lisboa
el 31 de octubre de 1958. Este convenio subscrito por más de 100 Estados presenta dos
puntos esenciales:
a) Cualquier solicitante de una patente, que sea nacional de un país miembro del
Convenio, recibirá el mismo trato que los nacionales del país en que se solicite.
b) El llamado beneficio de la prioridad unionista: quien hubiese depositado una
solicitud en alguno de los países de la unión gozará, para efectuar el depósito en los
otros países, de un derecho de prioridad durante los píazos fijados (este plazo en la
actualidad es de 12 meses contados desde la presentación de la primera solicitud).
Al objeto de simplificar los trámites necesarios para la aplicación del Convenio de
París de 1883, los miembros del Consejo de Europa (España firma el instrumento de
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adhesión el 28 de junio de 1967) se obligan a simplificar y unificar, en la medida de lo
posible, las formalidades prescritas por las diversas legislaciones nacionales para las solicitu-
des de patentes.
2.6.2. Arreglo de Madrid de 14 de abril de 1891.
Este arreglo se refiere al registro internacional de marcas, que ha sido revisado en
Estocolmo el 14 de julio de 1967. Los países a los que se aplica el presente Arreglo se
constituyen en Unión Particular para el registro internacional de marcas. Los nacionales de
cada uno de los países contratantes podrán obtener en todos los demás paises parte del
presente Arreglo, la protección de sus marcas, mediante el depósito de las citadas marcas en
la Oficina Internacional de la Propiedad Intelectual. Este tema se tratará en el Capitulo 5 en
relación con la extensión internacional de una marca.
2.6.3. Tratado de cooperación en materia de patentes (PCT) de 19 de junio de 1970.
Por este tratado, al que España depositó el Instrumento de Adhesión el 13 de julio
de 1989 (publicado en el BOE el 7 de noviembre de 1989), los Estados parte se constituyen
en Unión para la cooperación en la presentación, búsqueda y examen de las solicitudes de
protección de las invenciones.
Este tratado permite iniciar, con una sola solicitud y en un solo idioma (el español
es idioma oficial) y con el pago de una sola tasa, el proceso de solicitud de patentes en más
de 75 Estados. Hay que aclarar en que una vez presentada la solicitud en cualquier Estado
miembro (por ejemplo en España en la Oficina Española de Patentes y Marcas) hay que
continuar el proceso en las oficinas de los países designados en la solicitud.
Tras la presentación de la solicitud, y antes de pasar a la fase internacional (continua-
ción del proceso en las oficinas de los países designados) hay una segunda fase de búsqueda
internacional. La realización de esta búsqueda tiene como objeto descubrir el estado de la
técnica correspondiente, una vez realizada la cual se transmite al solicitante y se publica junto
con la solicitud.
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En España, con la búsqueda, se termina el proceso. Existe, sin embargo, una tercera
fase, para los países que no haya hecho la correspondiente exclusión, que consiste en el
examen preliminar. Este examen tiene por objeto investigar sobre la novedad y la actividad
inventiva de la invención. El correspondiente informe solo se da a conocer al interesado y
a los Estados elegidos.
2.6.4. Clasificación Internacional de Patentes. (Arreglo de Estrasburgo de 24 de marzo de
1971).
Reconocida la importancia del Convenio Europeo sobre Clasificación Internacional
de Patentes de Invención de 19 de diciembre de 1954 por el cual el Consejo de Europa
instituyó dicha clasificación, se constituye una Unión particular (España firma el instrumento
de ratificación el 4 de noviembre de 1974) para la adopción de una clasificación internacio-
nal.
La Clasificación Internacional de Patentes (IPC) responde a la necesidad de disponer
de un sistema que permita identificar y recuperar los documentos de patente que se refieran
a un aspecto particular de la tecnología.
El marco del esfuerzo de cooperación tuvo su origen en un tratado internacional
multilateral concertado en 1954, como se ha indicado, bajo la égida del Consejo de Europa,
el ‘Convenio Europeo sobre Clasificación Internacional de Patente”. En 1967, las BIRPI,
predecesoras de la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), y el Consejo
de Europa iniciaron negociaciones para administrar conjuntamente el trabajo de la Clasifica-
ción que se inició en 1969. El 24 de marzo de 1971 se firmó, por los miembros de la Unión
de París, el “Arreglo de Estrasburgo relativo a la Clasificación Internacional de Patentes” que
entró en vigor en 1975; todo país que forme parte del Convenio de París puede ser parte en
el arreglo de Estrasburgo con una serie de derechos (tales como contribuir a la mejora de la
IPC) y obligaciones (imprimir los símbolos de clasificación adecuados en cada documento
de patente, correspondiendo a cada oficina nacional determinar que símbolos han de impri-
mirse).
La versión de la IPC vigente desde enero de 1995, y que seguirá vigente sin tambio
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alguno hasta enero de 2000, es la sexta edición, resultante de la quinta revisión de la
Clasificación. Existen dos versiones auténticas de ella (una en inglés y otra en francés)
distribuida en 10 volúmenes con un total de más de 1.000 páginas. En virtud del artIculo 3.2
del Arreglo de Estrasburgo, pueden establecerse textos oficiales de la Clasificación en otros
idiomas (actualmente hay 12 versiones, entre ellos el español 51). El volumen 9 contiene una
guía de utilización y un repertorio de grupos principales; la guía aparece asimismo publicada
por separado en el volumen 10. El resto de los diez volúmenes está dedicado a las elabora-
ciones de la IPC, es decir, a las palabras y símbolos de que se compone, ordenados por
orden alfanumérico.
La IPC comprende las siguientes subdivisiones:
8 Secciones 20 Subsecciones
616 Subclases >64.000 Grupos con:
118 Clases
6.400 Grupos principales
62.600 Subgrupos
Cada una de las ocho secciones tiene un título
por una o varias palabras y el símbolo lo constituye
y un símbolo. El título está compuesto
una mayúscula del alfabeto romano:
Las subsecciones sólo tienen un título, que puede estar compuesto por una o varias
~‘ Apane de la versión en papel, existe ma versión en CD-ROM que distribuye la Oficina Española de
Patentes y Marcas.
ji Secciones de la WC
Título
Necesidades corrientes de la vida
Técnicas Industriales diversas; transportes
Química; metalurgia
Textiles; papel
Construcciones fijas
Mecánica; iluminación; calefacción; armamento; voladura
Física
Electricidad
=
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palabras.
Cada clase, como la sección, tiene un titulo y un símbolo, que es el de la sección
correspondiente, seguido de un número.
Cada subclase, igualmente, tiene un titulo y un símbolo, que es el de la clase corres-
pondiente seguido de una mayúscula del alfabeto romano.
Cada grupo princz~a1 o su!,grupo lleva un título y un símbolo, que es el de la subclase
correspondiente seguido por dos conjuntos de dígitos (hasta 3 el primero y hasta 4 el
segundo) que separa una barra oblicua (p.c. 1/00 ó 61/30 ó 1/221). El grupo principal se
diferencia del subgrupo, en que el segundo conjunto de dígitos son dos ceros (p.c. 1/00
corresponde a un grupo principal y 61/30 a un subgrupo).
Así la Sección A contiene:
A Técnicas corrientes de la vida
Actividades rurales
Alimentación; tabaco
Objetos personales o domésticos
SaluiL protección; diversiones
La subsección marcada en itálica contiene las siguientes clases:
A 61 Ciencias médicas o veterinarias
A 62 Salvamento; lucha contra incendios
A 63 Deportes; juegos; distracciones
La clase A 61 marcada en itálica contiene las siguientes subclases:
A 61 B Diagnóstico, cirugía; identificación
A 61 C Técnica dental; higiene dental o bucal
A 61 D Instrumentos; aparatos; útiles o métodos de la medicina veterinaria
A 61 F Prótesis; aparatos de ortopedia o cura; dispositivos de contracepción;
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fomento; tratamiento o protección de los ojos u orejas; vendas
A 61 G Medios de transporte o accesorios para enfermos; mesas o sillas de
operación; sillones para dentistas; dispositivos de inhumación.
A 61 H Aparatos de fisioterapia; respiración artificial; masajes; baños odispo-
sitivos de limpieza
A 61 K Preparaciones de uso médico, dental o para el aseo
A 61 L. Métodos o aparatos para esterilizar materiales; desinfección; aspectos
químicos de vendas, curas o artículos quirúrgicos; materiales para
vendas, curas o artículos quirúrgicos
A 61 M Dispositivos para introducir agentes en el cuerpo o depositarIos sobre
éste
A 61 N Electroterapia; magnetoterapia; actinoterapia
La subclase A 61 K que se ha marcado con itálica comprende cinco grupos principa-
les:
A 61 K 6/00 Preparaciones dentales
A 61 1< 7/00 Cosméticos, perfumes
A 61 1< 9/00 Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por la forma
A 61 1< 45/00 Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por la actividad
A 61 K 31/00 Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por la sustancia activa (orgánica)
A 61 K 35/00 Preparaciones fannactuticas caracterizadas por la sustancia activa (extractos de
animales o plantas)
A 611< 33/00 Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por la sustancia activa (minerales)
A 61 1< 37/00 Preparaciones farmactuñeas caracterizadas por L2 sustancio activa (sustancias
proséicos o lipoides)
A 61 1< 39/00 Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por la sustancia activa (antígenos o
anticuerpos)
A 61 1< 41/00 Preparaciones farmacéuticas obtenidas por tratamiento de sustancias mediante energía
ondulatoria o radiación corpuscular
A 61 1< 43/00 Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por contener productos radioactivos
A 61 1< 47/00 Preparaciones farmacéuticas caracterizadas por la sustancia no activa contenida
A 61 1< 49/00 Preparaciones para examen in vivo
y cada grupo principal se subdivide en subgrupos: Así el marcado en itálica tiene 36. Concre-
tamente el
A 61 K 37102 proteínas; péctidos; pectonas
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Por tanto un documento de patente clasificado como A61K7/0252:
1 Témkaa coMentes de la vide
— Ciencias MédIas
— PrepuseIones de uso médico
se refiere a: Una preparación medicinal que condene como sustancia activa una sustancia
protéica, concretameme: una proteína, un péctido o una pectona.
Pero además tiene otras clasificaciones, quiere decir que tiene otros principios activos:
A 61 K 31/505
A 61 K 31/57
A 61 K 31/22
Contiene piridina
Contiene un compuesto del sistema cíclico del ciclopenta (a)hi-
drofenantreno sustituido en la posición 17 beta por una cadena
con dos átomos de carbono.
Contiene ésteres de ácidos acíclicos
En algunos sectores de la quinta edición de la IPC, en panicular en el campo
químico, hay sistemas “híbridos’ - o sistemas de indexación - para reforzar la eficacia en la
búsqueda de documentos. Estos sistemas, asocian a los símbolos de clasificación elementos
de información contenidos en la divulgación que pueden ser útiles en cienos tipos de
búsqueda.
El empleo de la ¡PC se ve facilitado por otra publicación, el “Indice oficial de
palabras claves” que contienen más de un millar de éstas, clasificadas por orden alfabético,
seguidas por palabras claves secundarias que delimitan su sentido; enfrente de cada una de
ellas se indica el lugar de la IPC que trata del tema.
~ Nos estamos refiriendo a la patente P9201979 (7/10/92), primera patente de producto registrada en
España.
Prepareriones farrnacéutI.~s con sustancie p.oteIcea—
Proteínas; pócWos; podonEs
95
En la actualidad hay 52 paises, entre ellos España desde 1967, que llevan la Clasifica-
ción hasta su subdivisión más pequeña, mientras que hay otros 20 países (entre ellos Bélgica,
desde 1955, e Italia, desde 1970) que clasifican sus documentos nacionales sólo hasta el nivel
de subclase.
2.6.5. Convenio de Munich sobre concesión de patentes europeas, de 5 de octubre de
1973.
Este convenio, cuyo instrumento de adhesión fue firmado por España el 10 de Julio
de 1986 y entró en vigor el 1 de octubre del mismo año, es un Tratado Internacional que no
forma parte del derecho conlunitario pero era obligada su firma por España como consecuen-
cia de integración en la Unión Europea.
El Convenio establece un sistema de concesión para los 17 Estados miembros,
consistente en la presentación de una solicitud única en cualquiera de la Oficinas Europea
de Patentes de Munich o en cualquiera de sus delegaciones (en España la Oficina Española
de Patentes y Marca) designando los Estados “ en los que se quiere proteger la invención.
La solicitud, que debe redactarse en inglés francés o alemán ~‘ puede hacerse directamente
o bien utilizando la prioridad de una previamente solicitada en cualquier Pafs.
El procedimiento de concesión consta de 3 fases: a) Depósito y publicación de la
solicitud en uno de los tres idiomas oficiales; b) Examen y concesión (o denegación) de la
Patente Europea; c) Procedimiento de oposición.
En la fase a), la Oficina de La Haya recibe la solicitud de la delegación donde ha sido
presentada. Tras un examen formal la División de Investigación elabora el estado de la
técnica. El correspondiente informe lo recibe el solicitante, a la vista del cual, decide si
Aunque teóricamente podría designarse un solo Estado, cuando el número de Estados es inferior a 4
resulta más económico hacer la solicitud individualmente en cada país.
~ También puede emplearse el idioma del solicitante, pero en un plazo corto (unos 3 meses) debe enviarse
la solicitud en uno de los tres idiomas oficiales.
96
desea seguir adelante ‘~ y se publica junto con la correspondiente memoria. A partir de este
momento los terceros pueden aportar la información que consideren oportuna, que le haya
pasado por alto a la División de Investigación.
Si a la vista del informe el solicitante decide continuar, en el plazo de 6 meses debe
pagar las tasas correspondientes3 y la solicitud con el informe (y las observaciones de
terceros) pasa a la División de Examen donde tres examinadores (elegidos como expertos
de un total de unos dos mil, más un jurista en algunos casos) comprueban si la solicitud
cumple los 5 requisitos de patentabilidad (novedad, actividad inventiva, aplicación industrial,
unidad de invención y descripción suficiente). El examinador que actúa como ponente envía
al solicitante una notificación con las objeciones que considera oportunas; el solicitante
deberá convencer en sus alegaciones al examinador, lo cual generalmente sólo se consigue
después de un tira y afloja, en la que el solicitante tiene que variar el contenido y amplitud
de las reivindicaciones o queda denegada si no lo consigue. En caso afirmativo se publica
en el Boletín Europeo de Patente como concesión provisional.
Transcurridos 9 meses después de la concesión, se pasa a la última fase. Esta, en
esencia, es una repetición de la segunda pero personándose (previo pago de unas tasas) el
tercero o terceros que manifiestan reparos a la concesión. La discusión y el regateo se
vuelven a repetir, esta vez entre tres o más y, al final, se llega a la denegación o a la
concesión definitiva precedida, posiblemente, de una variación del contenido y amplitud de
las reivindicaciones.
Una vez concedida la Patente Europea esta se traduce a los idiomas de los paises
designados y se pagan las tasas correspondientes.
2.6.6. Esquema del trámite de extensión de una patente en el extranjero
En la figura 15 se da un esquema del trámite a seguir para extender una patente a
otros países según que se siga la vía nacional, vía PE o vía PCT.
“ Es obvio que si en dicho informe se indica que existe un documento donde ya está descrito el invento,
el solicitante decida no seguir gastando dinero ya que posiblemente la solicitud va a ser denegada.
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I Patente española(asiles de 12 meas)
Admisión a trániIte
4
Vía nacione]
1
EExamen de forma
Irdorme de búsqueda
Vía P.C.T.
AdmlsI e Irémite
1
1
Vía regionai
(FE 6 OAPI)
~1,
AAdmisión aIxtinite
Examen de formaExamen de fomia
¿
lnlonne de búsqueda
1 2 Informe de búqueda ¡
<SI ha habido modlflcacl4
de relvlndlcadones)
Examen de fondo
(opcional según país)
9
Oposición de terceros’
(opcional según paf,) Examen de fondo
Oposición de ~rceroa
Figura 115. Diagrama de bloques simplificado de las diferentes vías para obtener
una patente en el extranjero
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Informe de búsqueda
Concesión
Concesión
Al titular de una patente se le abren tres caminos para extender una solicitud de
patente que ha presentado en un país a uno o más países durante el año que le concede el
Convenio de París de 1883:
* Vía nacional. Este era el único camino posible hasta los años 70. El titular de la
solicitud debía dirigirse a un Agente de la Propiedad Industrial del país en cuestión
y encargarle que, con un certificado de prioridad, que le facilita la Oficina de
Patentes y una traducción al correspondiente idioma, para que, siguiendo los trámites
del país en cuestión, proceda a patentar su invento en dicho país.
Naturalmente, cuando eran varios pafses, al titular le era más cómododirigirse
al Agente de su país (que generalmente era el que le habla hecho las correspondientes
gestiones de la patente nacional) para que él corra con todos los trámites.
* Vía Patente Europea. Como su nombre indica sólo es válida esta vía para extender
la patente a un país firmante del Convenio de la Patente Europea.
La gestión la puede hacer el propio titular en la Oficina de Patentes de su país,
presentando una traducción al inglés, francés o alemán, o encargaría a un Agente. Se
consigue así, mediante un trámite único para los países designados, conseguir la
concesión de la patente. Una vez concedida le queda el trámite de traducirla al idioma
de los países designados y pagar en estos países las correspondientes tasas (lo cual
tiene que hacerlo a través de un Agente si no es ciudadano de la CE).
* Vía PCT. El trámite es análogo al de la vía PE, con la ventaja de que puede elegir
prácticamente todos los países del mundo y que además de en inglés, francés o
alemán se puede presentar la patente en español, japonés o ruso. Tiene el inconve-
niente de que solo se cubre la primera fase de la tramitación: examen del estado de
la técnica y examen de forma. Pasados estos trámites hay que seguir la vía nacional
a través de un Agente.
(Nota. Según el Real Decreto Ley 8/1989, de 31 dejulio, que recogemos en el Apédice 2-1,
las actuaciones que se atribuían a un ciudadano español o a una Agencia española, pueden
realizarse por un ciudadano o agente comunitario).
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3. LA LEY 11/1986 DE PATENTES
YLA
PATENTE FARMACÉUTICA

t3. LA LEY 11/1986 DE PATENTES Y LA PATENTE FARMACEUTICA
3.1. EL PROTOCOLO 80 DEL TRATADO DE ADHESIÓN DE ESPANA A LA CEE
La nueva Ley de Patentes venía forzada por el compromiso de los estados miembros
de la entonces llamada Comunidad Económica Europea de adaptar sus legislaciones internas
a una serie de convenios como el de la Patente Europea. La entrada de España en dicha
Comunidad le obligaba a dar, un rápido impuiso a una ley de patentes que no acababa de ver
la luz; su rápida gestación, junto a algunos defectos que se comentará en su lugar, hizo que
esta ley fuera muy similar a la normativa contenida en el CITADO Convenio de la Patente
Europea, a la que debía adaptarse. A ello podría añadirse, como dice BeguerS, la necesidad
acuciante de disponer de «una ley de patentes, que proteja eficazmente los resultados de
nuestra investigación, [lo que] constituye un elemento necesario dentro de la política española
de fomento de la investigación y el desarrollo tecnológico» o, como dice Eugenio Triana57,
ponente de la Ley de Patentes en el Congreso, era necesario romper las «tendencias de
rechazo activo a los sistemas modernos de protección de la tecnología que tenían cierto
fundamento en las relaciones desiguales entre grandes corporaciones y empresas españolas.
Tal desequilibrio era posible precisamente por el aislamiento de nuestro país, la debilidad de
M. Beguer Salvador. o.c. (Investigadón y...], p. 85.
E. Triana, El panorama de la propiedad intelectuai e industrial en España, Revisto del ¡ns~ttuto de
Estudios Económicos, 3. 307-332, 1989.
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las industrias españolas y la escasa fiabilidad del ordenamiento jurídico en materia de
propiedad industrial.»
En el citado trabajo, Triana admitía que la nueva ley no era «un Imperativo constitu-
cional explIcito ~ si bien podría enteuderse parcialmente como imperativo resultante de
la adhesión a la CEE, [ya que] la Constitución Española de 1978 no contiene preceptos que
consagren el derecho de inventores y creadores a la protección de sus trabajos de invención
y creación. Ello explicaría que las leyes de Patentes... no sean orgánicas, ni tal carácter
fuera reclamado durante su tramitación por los distintos grupos parlamentarios».
La incorporación a las Comunidades Económicas Europeas (CEE) reglada por el
Tratado de Adhesión de España a la CEE, en su Protocolo ~0, recoge el compromiso ya
materializado para la incorporación del Reino de España al Convenio de la Patente Europea
(CPE) ~, Convenio de Munich ~, así como las previsiones para la adhesión futura del
Reino de España al Convenio de la Patente Comunitaria.
El primer compromiso asumido por España al adherirse a la CEE, y recogido en el
mencionado Protocolo 80 del Acta de Adhesión, fue «hacer compatible, desde el momento
de la adhesión, su legislación sobre las patentes con los principios de la libre circulación de
mercancías y con el nivel de protección de la propiedad industrial alcanzado dentro de la
Comunidad’.
En rigor, ni ]a adhesión a Ja CEE ni la adhesión al CPE exigen que las patentes nacio-
nales puedan versar sobre productos químicos y farmacéuticos. Ahora bien, estando obligada
España a admitir desde el 7-10-92 patentes europeas para estos productos, no tendrían nin-
58 La Constitución Esptola, en el articulo 2O.1.l~ establece el reconocimiento y la protección de los
derechos a la producción y creación literaria, artística, científica y técnica. El énfasis, decía Triana, está en el
derecho a la producción y no en la protección jurídica de sus resultados, aunque podría argumentarse que la
primera no es posible sin este requisito. Por otra parte, el artIculo 44.2 de la Constitución (los poderes públicos
promoverán la ciencia y la investigación cientifica y técnica en beneficio del interés general) concluye que tal
función precisa del adecuado sistema legal de protección de la innovación tecnológica, lo que lleva a] mandato
constitucional implícito sobre derechos de patentes.
‘~ Tratado de 19 de junio de 1970 de cooperación en materia de patentes (PCI), elaborado en Washington,
enmendado el 2 de octubre dc 1979 y modificado el 3 de febrero de 1984, y su Reglamento de ejecución.
60 Convenio de 5 de octubre de 1973 sobre concesión de patentes europeas, según el Intrumento de adhesión
de 10 de lujo de 1986 (‘ROE. núm. 234, de 30 de septiembre de 1986).
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gún sentido continuar exchlyéndolos como objeto de patentes nacionales.
Como consecuencia de esto, la Ley de Patentes, al enumerar los objetos excluidos de
patentabilidad ya no menciona «los productos o los resultados industriales, las fórmulas
farmacéuticas y medicamentosas y las de los alimentos», como se hacia en el antiguo Estatuto
de la PropiedadIndustrial. Sin embargo, establece en la disposición transitoria primera: <No
serán patentables las invenciones de productos químicos y farmacéuticos antes del 7 de
octubre de 1992.»
El segundo punto del Protocolo 80 establece que: «El Reino de España introducirá en
su legislación nacional una disposición sobre la inversión de la carga de la prueba 61 corres-
pondiente al artículo 75 del Convenio de Luxemburgo de 15 de diciembre de 1975 sobre la
Patente Comunitaria. Dicha disposición se aplicará desde el momento de la adhesión en lo
que se refiere a las nuevas patentes de procedimiento solicitadas a partir de la fecha de la
adhesión. Para las patentes solicitadas con anterioridad a esa fecha, esta disposición se
aplicará, a más tardar, el 7 de octubre de 1992. Sin embargo, esta disposición no se aplicará
si la acción por usurpación de la patente estuviere dirigida contra el titular de otra patente
de procedimiento para la fabricación de un producto idéntico al que resulta del procedimiento
patentado por el demandante, si esta otra patente hubiere sido concedida antes de la fecha de
la adhesión. No obstante, el Reino de España suprimirá, con efectos a partir de la fecha de
adhesión, el artículo 273 de su ley sobre patentes actualmente en vigor. En los casos en que
la inversión de la carga de la prueba no sea aplicable, el Reino de España seguirá imponiendo
al titular de la patente la carga de la prueba de la usurpación de la patente. No obstante, en
todos estos supuestos, el Reino de España introducirá en su legislación con efectos a partir
del 7 de octubre de 1992, un procedimiento judicial conocido con el nombre de diligencias
de comprobación de hechos.»
~‘ El concepto juridico de inversión de la carga de la prueba así como el de diligencias de comprobación
de hechos que se menciona más abajo, se tratará en el epígrafe 3.2.9 de este mismo capitulo.
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3.2. ANÁLISIS GENERAL DE LA LEY DE PATENTES.
En el presente epígrafe vamos a estudiar los aspectos generales de la Ley 11/1986 de
Patentes, ya que lo que se refiere a la patente farmacéutica será tratado con detalle en un
epígrafe dedicado exprofeso al tema.
Aunque la Ley de Patentes es fácilmente accesible por su proximidad en el tiempo,
hemos creido que resultaba interesante recoger su articulado en el Apéndice 2-1, dada la
continua referencia a ellos. En los dos años siguientes a la promulgación de la Ley aparecie-
ron una serie de comentarios62, que hemos utilizado, junto con la bibliografía concreta que
se cita en cada caso, para la redacción de este epígrafe.
A continuación haremos hincapié en aquellos aspectos que pueden ser más interesantes
de la Ley.
3.2.1. Patentabiidad
Conviene recordar que existen cinco requisitos de patentabilidad: novedad, actividad
inventiva, aplicación industrial, unidad de invención y suficiente descripción.
Los tres primeros los vamos a exponer a continuación. La unidad de invención está
contienida en el art. 24 de la Ley: «La solicitud de patente no podrá comprender más que una
sola invención o un grupo de invenciones relacionadas entre sí de tal manera que integren
un único concepto inventivo general». Cuando esto ocurra la OEPM obliga a proceder a la
presentación de solicitudes divisionarias. La suficiente descripción por su importancia
científica se tratará de una forma más amplia en un epígrafe independiente.
A. Bcrcovitz. La meeva Ley de patentes. Ed. Tecnos. Madrid. 1986; J.A. Gómez Segade. La Ley de
patentes y modelos de utilidad. Ed. Civitas. Madrid, 1988; J.M. Otero Lastres, C. Lema Devesa, A. Casado
Cervino y J. Gómez Montero. Comentarios a la Ley de patentes, Ed. Praxis. Barcelona. 1987.
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3.2.1.1. Novedad
Tanto la Patente española como la europea, exigen lo que se denomia novedad
absoluta, aunque en ambas hay una terminología y se precisan ciertas excepciones que
conviene aclarar y puntualizar. Hemos de indicar que en otros pafses, entre ellos Estados
Unidos, el concepto de novedad es diferente (ver Apéndice 2-2).
Para ello, a continuación se copia lo que, respecto a la novedad, se contempla en la
ley española de patentes y en el Convenio de la Patente Europea:
Ley de Patentes
Art. 6.~
1. Se considera que una Invención es nueva cuando
no está comprendida en el estado de la técnica.
2. El estado de la técnica está constituido por todo lo
que antes de la fecha de presentación de la solicitud
de patente se ha hecho accesible al público en España
o en el extranjero por una descripción escrita u oral,
por una utilización o por cualquier otro medio.
3. Se entiende igualmente comprendido en el
estado de la técnica el contenido de las solicitudes
españolas de patentes o de modelos de utilidad, tal
comohubierensidooriginariamente presentadas, cuya
fecha de Presentación sea anterior a la que se men-
cione en el apanado precedente y que hubieren sido
publicadas en aquella fecha o lo sean en otra fecha
posterior.
Art. 7~O
No se tomará en consideración para determinar el
estado de la técnica una divulgación de la invención
que, acaecida dentro de los seis meses anteriores a la
presentación de la solicitud en el Registro de la Pro-
piedad Industrial haya sido consecuencia directa o
indirecta:
a) De un abuso evidente ftente al solicitante o su
causante.
b) Del hecho de que el solicitante o su causante bu-
Patente europea
ArtIculo 54
Novedad
1. Se considera que una invención es nueva cuando
no está comprendida en el estado de la técnica.
2. El estado de la técnica esta constituido por todo lo
que antes de la fecha de presentación de la solicitud
de patente europea se ha hecho accesible al público
por una descripción escrita u oral, poruna utilización
o por cualquier otro medio.
3. Se entiende también comprendido en el estado
de la técnica el contenido de las solicitudes de
patente europea, tal como hubiesen sido presentadas,
cuya fecha de presentación sea anterior a la que se
menciona en el párrafo 2, y que sólo hayan sido
objeto de publicación en virtud del articulo 93 en
dicha fecha o en una fecha posterior.
4. El párrafo 3 sólo será aplicable en la medida en
que un Estado contratante designado en la solicitud
ulterior lo hubiera sido igualmente en la solicitud
anterior publicada.
5. Le dispuesto en jos párrafos 1 a 4 no excluirá la
patentabilidad de cualquier sustancia o composición
comprendida en el estado de la técnica para su uúli-
¿ación en uno de los métodos seLlados en el articulo
52, párrafo 4, a condición de que dicha utilización en
cualquiera de los métodos contemplados en dicho
párrafo no esté comprendido en este estado de la
técnica.
Articulo 55
Divulgaciones inocuas
1. No se tomará en consideración para la aplicación
del articulo 54 una divulgación de la invención si ha
tenido lugar dentro de los seis meses anteriores a la
fecha de la presentación de la solicitud de patente
europea y haya sido consecuencia directa o indirecta-
mente:
a) De un abuso evdente frente al solicitante o su
causante, o
b) Del hecho de que el solicitante o su causante
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hieren exhibido la invención enexposiciones oficiales
u oficialmente reconocidas.
En este caso será preciso que el solicitante, al pre-
sentar la solicitud, declare que la invención ha sido
realmente exhibida y que, en apoyo de su declara-
ción, aporte el correspondiente certificado dentro del
plazo y en las condiciones que se determinen regla-
mentariaznente.
c) De los ensayos efectuados por el solicitante o
por sus causantes, siempre que no impliquen una
explotación o un ofrecimiento comercial del finen-
to.
hubieren exhibido lainvención en exposicionesoficia-
les u oficialmente reconocidas en el sentido del Con-
veniorelativoaExposiciones Internacionales, firmado
en Paris el 22 de noviembre de 1928 y revisado por
última vez el 30 dc noviembre de 1972.
En primer lugar, y frente a la creencia de muchos inventores, hay que puntalizar que
la publicación del objeto de la patente aunque haya sido hecho por el propio inventor le
quita novedad a la patente’~.
Aunque el párrafo 2. dcl art. 60 de la Ley española y el 54 de la europea, parece que
está suficientemente claro, es necesario saber que se entiende por hecho accesible al público
y más concretamente por la palabra accesible. En este sentido hay que concretar que 11211
preciso probar que efectivamente el núblico ha conocido los elementos integrados en el estado
de la técnica, sino oue basta que. dadas las circunstancias que rodean las anterioridades
.
existiera la posibilidad de que el público llezara a conocerlas
Por lo que se refiere a qué se entiende por público, esta palabra significa un círculo
de nersonas que no está controlado ni sujeto a 2uardar reserva
Por tanto un conocimiento es accesible al público cuando haypersonas que de hecho
pueden acceder a él, sin estar obligadas a guardar secreto.
El párrafo 3. presenta una primera excepción que pasamos a comentar mediante un
ejemplo. Supongamos dos patentes A y B que han sido solicitadas consecutivamente y cuyo
contenido sea muy similar; para mayor claridad podemos considerar incluso que ambas
~ En la Oficina de Transferencia de Tecnologla del CSIC se ha presentado más de un caso en que el autor
de un trabajo de investigación, vista la importancia industrial de éste, quiere obtener la correspondiente patente.
En algún caso cuando el trabajo está en trámite de publicación, estopuede hacerse ya que se entiende que el
Comité de Redacción de la Revista está sujeto a conlidencialidad; así lo entienden los examinadores de la
Patente Europea que toman como fecha del trabajo la correspondiente a la de la revista en la que aparece y no
la de la fecha de recepción del manuscrito.
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patentes son iguales y hasta que sean del mismo inventor yio solicitante. Se presenta el
siguiente abanico de posibilidades (ver figura 16):
- a) Ambas patentes se han solicitado en España. La patente A le quita la novedad a la
B y, por tanto la B es nula.
- b> La patente A se ha solicitado en el extranjero y la B en España. Se presentan
entonces, a su vez, otras dos posibilidades:
bí) La patente A se ha publicado por la oficina de patentes extranjera antes
de presentar la patente B. La patente B es nula.
b2) La patente A todavía no se ha publicado por la oficina de patentes extran-
jeraTM. La patente B es válida en España y se podría dar el caso paradójico
dc que el titular de la patente U <que podría haber copiado la A por una indis-
creción -no de un abuso de confianza- ) prohibiera introducir en España un
artículo fabricado en el extranjero según la patente A.
La segunda excepción, que se presenta en el artículo 7~O a) se refiere a que la
divulgación se haya realizado por un abuso evidente de confianza. Esto es de tal importancia
que cuando el titular de una patente solicitada pero aún no concedida (y por tanto publicada)
le entrega a un posible cliente una copia de la sojicitud de patente (que solamente él tiene,
ya que la Oficina de Patentes no facilita copia hasta que no ha sido publicada) debe hacerle
firmar un documento en los siguientes términos:
Normalmente entre la fecha de presentación de una patente y la de publicación transcurre un período de
tiempo (en España más de 18 meses) en que la patente se considera secreta. Por supuesto, el titular de la patente
A no ha utilizado la prioridad unionista para patentaría en España antes de haber transcurrido el año que el
Convenio de París concede para esto; silo hubiera hecho estañamos en el caso A, aunque la patente il se
hubiera solicitado en España antes que la B. ya que al utilizar aquel convenio todo tiene lugar como si se
hubiera presentado en España el mismo día que en el extranjero.
He recibido de... (el titular de la patente) a título confidencial la
solicitud de patente n0 <aquí el número asignado por la OEP) para su eva-
luación y estudio, comprometiéndome a mantener dicha confidencialidad.
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De esta manera queda, al menos por seis meses protegido el documento.
La tercera excepción, que se presenta en el artículo 7~ O b) se refiere a que la
divulgación se haya realizado por haber presentado el invento a una exposición oficial, tema
este que se hará constar en la solicitud de la patente.
Como puede verse, lo dicho puede extrapolarse nunas mutandis a la patente europea.
La cuarta excepción, que ya no es aplicable para la patente europea, se refiere a los
ensayos no comerciales del invento. Hacer una demostración del invento, antes de haber
solicitado su patente, ante un posible comprador, le quita también la novedad a la patente.
No así, silos ensayos se hacen para comprobar por el propio solicitante, por ejemplo, para
ver si funciona a escala industrial.
Este caso se podría presentar fácilmente en una solicitud de patente farmacéutica. De
acuerdo con la legislación vigente la autorización de un medicamento implica la presenta-
ción de una muestra y la realización de una serie de pruebas sobre el fármaco, requisitos que
en muchos casos exige la fabricación de éste, como sostiene Tato Plaza66, lo que puede
considerarse como un ensayo no comercial.
3.2.1.2. Actividad inventiva
Mientras que el término novedad está definido de forma clara y objetiva, no ocurre
lo mismo en lo que se refiere a actividad inventiva (o como denominan los americanos no
obviedad) que encierra el concepto subjetivo de evidente. La Ley lo define como sigue:
Se considera que una invención implica una actividad inventiva si aquélla
no resulta del estado de la técnica de una manera evidente para un experto en la
63 Real Decreto 767/1993, de 21 de mayo. por el que se regula la evaluación, autorización, registro y
condiciones de dispensación de especialidades fármac¿uticas..., modificado por el R.D. 200/1995, de 7 de
diciembre.
~ A. Tato Plaza, “Procedimiento de autorización sanitaria y derecho de patentes”, Revista General de
Derecho, 631: 3527-3543, 1997
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Este aspecto subjetivo, hace que, siguiendo el espíritu de la Ley, los examinadores,
en los países donde hay examen previo68 (por ejemplo en la Patente europea), lo interpreten
en sentido amplio, al objeto de permitir el progreso de la técnica que de otra manera podría
quedar bloqueado por una deteTminada patente. Ello permite que, cuando un investigador ha
desarrollado un determinado proceso y lo ha protegido por la correspondiente patente, al
seguir investigando sobre el tema, los resultados a los que llegue los pueda plasmar en una
nueva patente sin que esta solicitud quede bloqueada por la anterior.
3.2.1.3. Aplicación industrial
La Ley considera que una invención es susceptible de aplicación industrial cuando
su objeto puede ser fabricado o utilizado en cualquier clase de industria, incluida la agrícola”,
lo cual supone muy pocas limitaciones, salvo una que expresamente indica la ley, “los
métodos de tratamiento quirúrgico o terapéutico del cuerpo humano o animal” y “los métodos
de diagnóstico aplicados al cuerpo humano o animal... “, terna que se analizará al tratar la
patente de uso farmacéutico.
3.2.1.4. Prohibiciones expresas de la Ley
Según la Ley, no todas las “invenciones” se consideran como tales (descubrimientos,
obras literarias, etc.), no porque no lo sean, sino porque se consideran protegidas por la Ley
de Propiedad Intelectual y otras normativas legales. Se excluye implícitamente de la
patentabilidad las invenciones contrarias al orden público y las buenas costumbres y las que
se refieren a animales superiores <no microorganismos).
Un documento de patente aún no publicado (a diferencia de lo que ocurre con la novedad) no se tiene en
cuenta para decidir sobre la actividad inventiva.
Recientemente, por Real Decreto Ley 8/1989, de 31 de julio, se ha establecido en Espafla el aanzen
previo con carácter voluntario.
69 Concretamente en los art. 3 y 96.3 de la Ley 22/1987, de 11 de noviembre, de Propiedad Intelectual.
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3.2.2. Contenido del derecho de patente ‘~
Las solicitudes de patente confieren, a partir de la fecha de su publicación, una
protección provisional, consistente en el derecho a exigir una indemnización, razonable y
adecuada, de cualquier tercero que, desde ese momento y hasta la publicación de la concesión
de la patente lleve a cabo actividades que más tarde estarían prohibidas en virtud de la
patente.
La patente confiere a su titular el derecho a explotar el invento, de forma que no sea
contraria a la ley, la moral, el orden público o la salud pública, y a impedir que, sin su
consentimiento, cualquier tercero lo haga. Excepcionalmente, quienes de buena fe, y antes
de la fecha de prioridad de la patente, hubiesen venido explotando en el paf s lo que resulte
constituir objeto de aquélla o hubiesen hecho preparativos serios para explotar tal objeto,
podrán seguir adelante con su actividad del mismo modo y en la medida adecuada para
atender a las necesidades razonables de su empresa.
Las solicitudes de patente y las patentes son transmisibles y pueden ser objeto de
usufructo y de licencias. También pueden ser dadas en garantía mediante la constitución de
hipoteca mobiliaria. Los actos de enajenación mier vivos y de gravamen sólo serán válidos
si se realizan por escrito.
Las solicitudes de patente y las patentes podrán ser objeto de expropiación por causa
de utilidad pública.
Desde un punto de vista contable, la patente constituye lo que se llama un activo
intangible y su valoración es de gran importancia. Para ello hay que considerar en primer
lugar la vida útil de la patente, ya que puede quedar obsoleta antes de completar su vida
legal. Los criterios económicos para determinar su valor, dentro de su período de vida, son
dos: los beneficios directamente atribuibles a la patente y el ahorro de royalties que supone.
Por supuesto, como valor mínimo hay que considerar los gastos en 1+1) directamente
Lo que sigue está basado en la síntesis que hace CAl. Rodríguez García, “Aspectos Patrimoniales de los
Derechos de Autory de Inventor”, Revista de la Facultad de Derecho de la Universidad Complutense, 75: 875-
920, 1989-90
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implicados en su generación. El Plan General de Contabilidad contempla la posibilidad de
activar como inmovilizados los gastos de I+D en determinadas condiciones, pero obliga a
su amortización en un plazo mé.ximo de 5 años y a no repartir beneficios hasta que estos
gastos no hayan sido amortizados. Sin embargo, cuando estos gastos en I+D se materializan
en una patente, desaparecen todo tipo de limitaciones.
3.2.3. Obligación de explotar
El titular de la patente está obligado a explotar la invención, por sí o mediante
persona autorizada por él, dentro del plazo de cuatro años desde que se presentó la solicitud
de patente, o de tres años desde que se publicó la concesión. Se aplicará el plazo que resulte
más amplio “. El “truco” mediante el cual, en la vigencia del Estatuto de la Propiedad
Industrial, se evitaba la obligación de explotar mediante la publicación de un anuncio en un
periódico, no se contempla en la Ley actua].
Como veremos más abajo (3.2.5.2.) la no explotación de la patente tras el periodo
anteriormente indicado lleva consigo la caducidad de la patente72.
La justificación de la explotación de la patente se consigue mediante un certificado
que expide la propia OEPM, previa petición del titular. En dicho certificado se hace constar
la declaración expresa que la comprobación se ha llevado a cabo a la vista de la descripción
y reivindicaciones de la patente. La efectividad de la comercialización podrá llevarse a cabo
mediante la comprobación de los correspondientes libros y documentos contables’3
Las patentes no sujetas al ofrecimiento de licencias de pleno derecho serán objeto de
licencia obligatoria en cualquiera de los casos que expresa la Ley:
“Teniendo en cuenta que la publicación se hace entre 18 a 30 meses después de la solicitud, la explotación
debe iniciarse entre 4½y 5½ años después de la solitud.
‘~ Según el Art. 39 del Reglamento de la Ley (Real Decreto 245/1986), el expediente se iniciará de oficio
o a petición de parte interesada.
‘~ El hecho de la necesidad de demostrar la comercialización de la patente representa un grave problema
pan. las patentes de medicamentos, ya que esta comercialización exige la autorización de Sanidad, auntorización
que suele rebasar los 5 años de promedio que la Ley concede para la explotación.
1.15
* Falta o insuficiencia de explotación de la invención
* Necesidad de la exportación
* Dependencia entre la patente y otra anterior ‘~ o existencia de motivos de interés
público para la concesión.
3.2.4. El examen del estado de la técnica
Transcurridos unos 18 meses después de la presentación de la solicitud de una patente,
la Oficina Española de Patentes y Marcas (OEPM) se dirige al solicitante pidiéndole que le
solicite la realización del estado de la técnica. En esencia, se trata de una búsqueda bibliográ-
fica sobre documentos relacionados con el invento que se desea proteger. Realizado esta
búsqueda, la OEPM la remite al solicitante indicando que documentos (patentes, publicacio-
nes, etc.) pueden afectar a la novedad o a la actividad inventiva. La OEPM se limita a
comunicar que hay un documento que puede afectar a la novedad o a la actividad inventiva
y le da un plazo al solicitante para que, silo estima conveniente, cambie las reivindicaciones
adaptándolas a esta observación. En cualquier caso, modifique o no el solicitante sus reivindi-
caciones, la OEPM concede la patente y serán los tribunales, a petición de un tercero, si de
acuerdo con estos documentos se declara la nulidad de la patente concedida.
La termino]ogía utilizada en el documento que se adjunta a la patente y que tambien
aparece en los bancos de datos, es la siguiente:
X: Documento de particular relevancia.
Y: Documento de particular relevancia combinado con otro/s de la misma categoría.
A: Documento que refleja el estado de la técnica
O: Divulgación no escrita
P: Documento publicado entre la fecha de prioridad y la de presentación de solicitud.
E: Documento anterior, pero publicado después de la fecha de presentación de la
solicitud.
~ El tema de las patentes dependientes, es decir, aquellas que no pueden ser explotadas sin utilizar una
anterior de la que depende (por ejemplo un nuevo y ventajoso procedimiento de síntesis de un producto cuya
patente está vigeute). El tema es de gran importancia para las patentes de precedimiento y será tratado al
estudiar estas patentes.
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Aunque la Ley de Patentes contemplaba en su Titulo V, Capitulo III, el Procedimien-
to de concesión con examen previo, de acuerdo con la disposición transitoria quinta de esta
Ley, su puesta en vigor quedaba relegada por tiempo indefinido. Recientemente, el Real
Decreto Ley 8/1989, de 31 de julio, de medidas urgentes en matria de propiedad industrial
(BOE 194 de 14 de agosto), ha modificado este capitulo (La redacción actual puede ver en
el Apéndice 2-1, en los anexos a la Memoria), estableciéndose este examen con carácter
voluntario.
3.2.5. Nulidad y caducidad
Una patente puede dejar de surtir efecto porque sea declarada nula por los Tribunales
o por caducidad. Veamos ambos casos
3.2.5.1. Nulidad
Las patentes serán declaradas nulas en los casos que expresa la Ley:
1. No ser patentable su objeto.
2. Descripción insuficiente o incompleta de la invención.
3. Exceder su objeto del contenido de la solicitud de patente presentada.
4. Carecer el solicitante de derecho a obtenerla.
La declaración de nulidad puede afectar al todo o a parte de la patente e implica que
no fue nunca válida; en consecuencia, se considerará que ni la patente, en la parte afectada,
ni su solicitud produjeron efecto alguno.
3.2.5.2. Caducidad
La Ley señala como causas de caducidad de las patentes:
1. La expiración del pia.zo de concesión.
2. La renuncia del titular.
3. La falta de pago de las tasas legales.
4. El incumplimiento de la obligación de explotar la invención o si la invención no
es explotada en los dos años siguientes a la concesión de la primera licencia obligato-
ria.
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La caducidad será declarada por la Oficina Española de Patentes y Marcas y producirá
el efecto de incorporar la invención al dominio público.
Las patentes caducadas por falta de pago de las tasas podrán ser rehabilitadas si ello
hubiere sido debido a fuerza mayor.
3.2.6. Casos paniculares
3.2.6.1. Inventos laborales.
Las invenciones realizadas por el trabajador durante la vigencia de su contrato o
relación de trabajo o servicios con la empresa, que sean fruto de una actividad, explícita o
implícitamente constitutiva del objeto de su contrato, pertenecen al empresario, quien también
podrá asumir la titularidad o reservarse un derecho de utilización sobre las demás invenciones
de sus empleados que tengan relación con su actividad laboral y en cuya consecución hu-
bieren influido predominantemente conocimientos adquiridos dentro de la empresa e hubieren
llevado a cabo con medios proporcionados por ella. Las mismas reglas se aplicarán a los
funcionarios y empleados del Estado y demás Administraciones públicas, con algunas
salvedades para los profesores universitarios y personal investigador de entes públicos de
investigación.
Según Vidal” la jurisprudencia ha abordado muy poco la problemática entre empresa
y empleados relacionada con la propiedad de las patentes. De acuerdo con el Título IV de
la Ley de Patentes, el empleado está obligado a informar en el plazo de 3 meses del invento
que ha realizado y si presenta una solicitud de patente dentro del año siguiente a la extinción
de su relación laboral con la empresa, el empresario tendrá derecho a reclamar su titularidad.
Ante estos hechos Vidal se pregunta ¿quién puede y cuándo debe calibrarse la
importancia de una invención?. En el caso de un producto farmacéutico deberá esperarse a
que el producto lleve un tiempo en el mercado, siendo necesaria la confluencia de otros
sectores de la empresa ajenos a la bondad de la invención y al trabajo del inventor.
“ M.C. Vida] Casero, “La patentabilidad ~rmac6utica.Problemas jurfdicos y Eticos”. OFFARM, mayo:
98-104, 1997
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2.6.1.2. Patentes secretas.
Las solicitudes de patente que fueren de interés para la defensa nacional serán puestas
en conocimiento del Ministro de Defensa por la Oficina Española de Patentes y Marcas. El
Ministro de Defensa, si lo estima necesario, requerirá a la Oficina para que decrete la
tramitación secreta de la patente, que, una vez concedida, se inscribirá en un registro secreto
y se mantendrá en el mismo régimen por el período de un año, que podrá ser prolongado,
sucesivamente, por períodos anuales. El secreto se levantará por la Oficina Española de
Patentes y Marcas cuando exista informe favorable del Ministerio de Defensa.
En tiempo de guerra no se precisará la renovación anual del período de secreto hasta
un año después del cese de las hostilidades. El Ministerio de Defensa podrá autorizar la
explotación total o parcial del objeto de la patente, señalando las condiciones a que estarán
sometidos los actos de explotación. En todo caso, el titular de la patente podrá reclamar del
Estado una compensación por el tiempo en que se mantuvo secreta, excepto si la invención
hubiere sido divulgada por culpa o negligencia de dicho titular.
3.2.7. Los certificados de adición
El certificado de adición es un sistema de protección que permite perfeccionar una
patente concedida siempre que se integren con el objeto de la patente principal sin que sea
preciso que el objeto de la adición implique una actividad inventiva frente al objeto de la
patente principal.
Las adiciones ya concedidas podrán convertirse en patentes independientes a petición
de su titular siempre que éste renuncie a la patente principal.
El certificado de adición ya existía en el Estatuto de la Propiedad Industrial. En la
nueva ley desaparece la limitación a tres certificados por patente.
Su trámite es análogo al de una patente, pero tendrán la fecha de prioridad que
corresponda a sus respectivas solicitudes. Su duración es la misma que le quede a la patente,
y no estarán sujetos al pago de anualidades.
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3.2.8. Los modelos de utilidad
A tenor de la Ley, «serán protegibles como modelos de utilidad las invenciones que,
siendo nuevas e implicando una actividad inventiva, consisten en dar a un objeto una configu-
ración, estructura o constitución de la que resulte alguna ventaja prácticamente apreciable
para su uso o fabricación».
Dada la importancia de este tema será «atado con más amplitud en un epígrafe
exclusivamente dedicado a él.
3.2.9. Normas procesales.
En general los temas propiamente procesales se salen del marco de esta Tesis. A título
indicativo podemos citar dos tratados sobre el tema escritos por eminentes juristas: el
profesor Lema Devesa~ y Pombo77. Sin embargo hay dos puntos de gran trascendencia
en la Ley española que conviene destacar aquí: se trata de la denominada inversión de la
carga de la prueba y las diligencias de comprobación de hechos. A ellas hay que añadir la
desaparición del denostado juicio civil de las incripciones de propiedad industrial, basadas
en el artículo 273 del Estatuto de la Propiedad Industrial. Desaparecen con ello las llamadas
patentes de cobertura (patentes de procedimiento que cubría al titular de toda acción material
contra él en tanto que no conc]uyese e] pleito sobre la validades de tal patente).
3.2.9.1. La inversión de la carga de la prueba.
La inversión de la carga de la prueba, puede considerarse como una excepción a la
regla general de que la prueba de la usurpación corresponde al titular de la patente. Como
tal excepción su aplicación en la Ley de Patentes se hmita a un caso concreto: la patente de
procedimiento.
76 C. Lema Devesa, “Jurisdición y normas procesales en la Ley de patentes”, en el libro Curso sobre
Derecho Industrial. Ministerio de Justicia, Madrid 1991, p. 165-184.
“ F. Pombo, “Determinación de Daños y Pez
4uicios en la Propiedad Industrial”, en el libro Curso sobre
Derecho Industrial. Ministerio de Justicia, Madrid 1991, p. 247-277.
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La adopción de la inversión de la carga de la prueba se justifica porque resulta casi
imposible al demandante probar que el producto fabricado por el presunto usurpador lo ha
sido por el procedimiento patentado por el actor. Por el contrario, es más fácil que el deman-
dado pruebe la inexistencia de su usurpación, demostrando que el producto se ha obtenido
por un procedimiento distinto del patentado por la actora.
El artículo 61.2 de la Ley de Patentes implanta el principio de inversión de la carga
de la prueba en los siguientes términos:
Si una patente tiene por objeto un procedimiento para la fabricación de pro-
ductos o sustancias nuevos, se presume -salvo prueba en contrario- que todo producto
o sustancia de las mismas características ha sido obtenido por el procedimiento
patentado.
Aparte de la indudable ventaja que la inversión de la carga de la prueba tiene para la
patente de producto, esta ventaja se extiende indirectamente al producto fabricado por dicho
procedimiento, aunque hemos de hacer costar que a la patente de producto no se aplica la
inversión de la carga de la prueba. El artIculo 61, párrafo 1, de la Ley, extiende la protec-
ción de la patente de procedimiento al producto directamente obtenido por el procedimiento
patentado:
Cuando se introduzca en España un producto con relación al cual exista una
patente de procedimiento para la fabricación de dicho producto, el titular de la patente
tendrá con respecto al producto introducido los mismos derechos que la presente ley
concede en relación con los productos fabricados en España.
Es necesario realizar aquí dos puntualizaciones: la inversión de la carga de la prueba
no se aplicará a todas las patentes de procedimiento, sino tan sólo a aquéllas mediante las que
se obtengan productos nuevos. La segunda puntualización se refiere a la entrada en vigor de
esta norma y su efectividad respecto a las patentes de procedimiento depositadas con
anterioridad al 1 de enero de 1986, sus titulares se beneficiarán de esta medida a partir del
7 de octubre de 1992.
3) Cuando el demandado sea titular de una patente de procedimiento para
fabricar el mismo producto, concedida con anterioridad al 1 de enero de 1986,
no se aplicará la inversión de la carga de la prueba.
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3.2.9.2. Las diligencias de comprobación de hechos.
Estas medidas son, en esencia, complementarias de la inversión de la carga de la
prueba que posibilita que un juez pueda comprobar en la misma sede del presunto infractor
la usurpación de la patente, para lo cual ha de presumirse la violación de dicha patente y no
existir otro medio de comprobarlo.
Hay que hacer constar aquí que la comprobación en la misma sede se hace exclusiva-
mente por el juez asistido por el o los peritos que designe, sin que pueda personarse el
denunciante. De esta manera se evita que mediante una falsa denuncia, un tercero pueda
acceder a las instalaciones de un competidor.
3.2.10. El papel de la Administración Sanitaria
No queremos terminar este epígrafe sin dejar de mencionar el punto de vista de
Granda y Sola ‘~ sobre el papel de la Administración Sanitaria en el tema de las patentes.
En primer lugar, los autores postulan que «las patentes son derechos frente a particulares y
no frente a la Administración, la cual no puede infringir patentes por sf misma, ni puede ser
responsable de que otros infrinjan patentes por algo que ella ha autorizado». Esto es en parte
cierto en cuando la Oficina Española de patentes conceden éstas sin garantía de novedad y
actividad inventiva. Sin embargo, la Administración no tiene, como cualquier particular, el
derecho a utilizar el objeto de una patente sin el consentimiento explfcito de su titular, salvo
en unos casos muy concretos de patentes de interés para la defensa nacional (3.2.6.).
La Oficina Española de Patentes y Marcas dispone de un Servicio de Información
Tecnológica, infrautilizado por el público que lo desconoce, a través del cual puede suminis-
trar a quién lo solicite datos tan importantes como búsquedas documentales o los que
suministra su banco de datos INFADOC sobre las patentes, españolas y extranjeras, que
solicitan protección para una misma invención en distintos países; se trata de lo que se
denomina familia de patentes que con la misma prioridad reivindican un mismo objeto.
Así, mediante la utilización de este servicio que facilita la OEPM es posible conocer
‘~ E. Granda y B. Sola Cabello, “Patentes Fannacéuticas. Lucro sí, codicia no”. Farmacia Profesional,
marzo: 9-14, 1998.
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que las patentes que cubren los principios activos de los medicamentos: Tagamet, Zantac,
Feldene®, Aldomet®, voltaren’, Naprosyn, Valium, Amoxil, Aldalat, Capoten,
Ventolin®, Transilium% Stugeron®, Halción, Lincocin, etc. fueron patentados en sus respecti-
vos países entre 1959 y 1978 y sus patentes, por tanto, son de dominiopúblico desde antes
de finales de 1978.
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3.3. REDACCIÓN DEL DOCUMENTO DE PATENTE79
Una patente de invención no es más que un monopolio que el Estado concede, dentro
de su territorio de soberanía al inventor, durante un cierto tiempo, para la explotación del
objeto de la invención 8<>; para ello le impone, entre otras condiciones, la descripción sufi-
ciente.
En la figura 18 se muestra esquemáticamente los documentos que deben incluirse en
la solicitud de una patente de invención. Aparte de la instancia, que se reduce a rellenar un
formulario, el resto de los documentos deben redactarse en el mismo lenguaje que un experto
emplearía para hacer la descripción, ya que éste será el encargado de su interpretación. Es
decir, de la misma manera que se emplea en una comunicación científica; lo único que la ley
exige es que se siga una metodología distinta a la que el Comité de Redacción de una revista
exige para una publicación.
3.3.1. La instancia
La Oficina Española de Patentes y Marcas tiene a la venta unas carpetas que contienen
los impresos de los documentos a presentar. Si la solicitud la presenta el solicitante (y este
es español o con domicilio en España) no es necesario recurrir a un representante y el corres-
pondiente renglón se deja en blanco.
En la figura 19 se presenta el primer documento a rellenar: la instancia propiamente
Un amplio resumen del presente epígrafe aparece en la página Web de la Universidad Politécnica de
valencia (http: /www.ctt.upv.es/patente/redaccon.html) que nos solicité dicho documento. En la figura 17
reproducimos la primera y última página.
~ El concepto de patente de invención se encuentra definido en el ya derogrado Estatuto de la Propiedad
Industrial. En la actual Ley de Patentes de 1986, esta descripción se omite, aunque implícitamente podría
deducirse a partir del Art. 1.0 que una patente de invención es «un título de propiedad industrial» que esta Ley
concede para «la protección de las invenciones industriales».
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I Titulo j
I Sector de 1Descnpcion
I Estado de 1la técnica 1
¡ Relvindica 1 Explicación 1
¡ clones 1 de la inven. 1
6Descr1Poión~je los
Ejemplo(s) 1
~_________
Figura 18. Documentos de que consta una solicitud de patente
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OPICINA ESPAÑOLA DE PATENTES Y
MARCAS
INSTANCIA DE SOLICITUD DE:
fl PATENTE DE INVENCION O MODELO DE UTILIDAD
(u>
o SOLICITUD DE ADICIÓN
O SOLICITUD DIVISIONAL ¡
O CAMBIO DE MODAUDAD
O TRANSFORMACION SOLICITUD
EUROPEA ¡
NUMERO DE SOUCITUD
PENAY HORA DE PR5ENTACION V4 O.tP.M.
~iA Y lOADE ~~<TW P< LUGAR IWW 011>1
(3) LUGAR DE PRESENTACIÓN CODIGO
w
(4) SOLICITANTE<S> APELLIDOS O DENOMINACION IURIDICA ¡
(Sí DATOS DEL VRIMEP. SOUCITKNTE
DOMICILIO
LOCALIDAD TELEFOÑO ¡
PROVINCIA ... CODIGO POSTAL Lt..t.a....LJ
PAíS RESIDENCIA .. CODIGO PAíS L..W
NACIONALIDAD . . CODIGO NACIÓN Lj.J
<6) INVENTOR(ES) c EL WL5CITANTE LS EL í~NFmOa U M DO DE OSTENCION DEL DERECHO
t a IOLICTTANfl Pdo ISa INVENTOR O UbICO «MNTOR O IIWIISC LANLAL O CONTRATO O SU(flOta
APELLIDOS <AOMURE NACIONALIDAD
(99 TITULÓ DE LA INVENCIÓN 1
(II> INVENCION REFERENTE A PROCEDIMIENTO MICRÓBIOLOCICO SEGUN ART. 25.2 LP. O Sí O NO
<III EXPOSICIONES OFICIALES ¡
j12) DECLARACIONES DE PRIORIDAD
PAISDEORIGEN ‘a, NUMERO FECHA
(13> El. SOLICITANTE SE ACOGE A LA EXENCIÓN DE PAGO DE TASAS PREVISTA EN EL ART. 162 LP. O SI O NO
<14) REPRESENTANTE APELLIDOS NOMURE CODIGO
w
DOMICILIO . LOCALIDAD [ PROVINCIA COD POSTAL
(15) RELACIÓN DE DOCUMENTOS QUE SE ACOMPAÑAN FIRMA DEL FUNCIONARIO
O DESCXI?CION. r DE PAGINAS.. O DOCUMENTO Df UPRUENTACIOI
O REIVINDICACIONES. N • DE PAGINAS O PRUEBAS
C DIAIJIOS N • DE PAGINAS., U JUSTIFICANTE DEL PAGO DE TASAS
O RESUMEN O HOJA DE INFORMACIONES
rl DOCUMENTO DE PRIORIDAD COMPLEMENTARIAS
O TRADUCCION DEL DOCUMENTO DE O OTROS FIRMA DEL SOLICITANTE O REPRESENTANTE
PRIORIDAD
116) NOTIFICACION DE PAGO DE LA TASA DE CONCESIÓN
Se le sienes •ue.s<. wh,e,isd — eossieeseI nínds sí so ~ectdt .sjo ~1 lasa de coióo: pan
<loase ¿e es,. ssaa dispone de cm meses * cosía, desde la gsMfo .s.ae.o d It ececeu¡áeneI
SOPE. ini los dítí ¿‘al Qí* uatablcce .Is, II dcl R.D. 104086
11>10. SR. DIRECTOR DE LA OFICINA ESPAÑOLA DE PATENIT.S Y MARCAS
CINC C.d VbD tic’
Figura 19. Impreso de instancia
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(2) EXPZD. PRINCIPAl. O DE ORIGEN
MODALIDAD
NUMEROSOIJCITUD
FECHA IQUCITUD
MODALIDAD
NUMERO SOLICITUD
FECHA SOLICITUD 5 -.
1
a
e
<USeN eMpocen lOS TRES EJEMPlASES SALPO ZONAS EN •OiO
dicha, en la que se presentan las das modalidades por las que se solicita la protección:
patente de invención o modelo de utilidad para poner una cruz en el recuadro que correspon-
da.
Dado que en el reverso están las instrucciones para cumplimentarlo, sólo se puntuali-
zarán algunos aspectos.
El recuadro (4) es para indicar el o los solicitantes. Este puede ser-el inventor o los
inventores, oua(s) persona(s) o una(s) entidad(es) jurídica(s). No hay limitación de número
y si no caben hay un impreso adicional para poner más nombres. Si uno de los solicitantes
es la Universidad la solicitud de patente está exenta de pagar tasas ~‘. El recuadro (6) es
para designar los inventores que, igual que los solicitantes, no tiene limite numérico.
Cuando iiwentor(es> y solicitante(s) son diferentes hay que tachar uno o varios de los
cuadros del recuadro (8). Por lo que se refiere a invención laboral, a tenor del contenido en
el Titulo IV (Invenciones laborales) de la LP, si uno de los inventores es un profesar
universitario, «corresponde a la Universidad la titularidad de las invenciones realizadas por
el profesor como consecuencia de la labor investigadora en la Universidad... y a los Entes
públicos de investigación las invenciones de su personal investigador (Art. 20.8).
El recuadro (15) contiene los documentos que se acompañan a la instancia. Por lo
menos hay que marcar:
Descripción <poner el número de páginas).
Reivindicaciones (poner el número de páginas).
Dibujos, silos hay (poner el número de páginas).
~ El Titulo XVI de la Ley de Patentes dice:
Artículo 160
1. lii solicitante o el titular de una patente deberán abonar las tasas que figuran en el anexo
de la presente Ley y que forman parte integrante de la misma. Su regulación estará sometida a lo
dispuesto en la Ley 17(1975, de 2 dc mayo. Ley de Tasas y Exacciones Parafiscales de 26 dc
diciembre de 1958, Ley General Tributaria y disposiciones complementarias.
De acuerdo con los especificado en el articulo 53 de la Ley Orgánica 11/1983 dc 25 de agosto, de
Reforma Universitaria, la Universidad está exenta del pago de cualquier tipo de tasas. Basándose en ello, la
Oíl ma Espaflola de Patentes y Marcas ha reconocido la exención del pago correspondiente al epígrafe II.1 de
la Tarifa primera (Solicitud).
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Resumen.
Pruebas (si es un modelo de utilidad 82)
Justificación del pago de tasas.
Existe otra hoja autocopiable (figura 20) para incluir el resumen con el título de la
invención, con un máximo de 150 palabras, así como al menos uno de los dibujos que se
presentan y que, a juicio del inventor, sea el más representativo para entender la inven-
ción83. Este o estos dibujos deberá ser reducidos, cada uno, a una dimensión máxima de 8
x 8 cm.
3.3.2. Descripción
La primera página de la memoria debe presentarse obligatoriamente en un impreso
que se incluye, por triplicado, dentro de la carpeta, que se reproduce en la figura 21.
En esta primera página sólo hay que escribir los datos de los solicitantes, nacionalidad
y domicilio y el nombre de los inventores, sin que aquí esté previsto utilizar una hoja
complementaria si hay muchos. Se pide también los titulares que son los solicitantes.
Hay que poner en el recuadro correspondiente el titulo de la invención tal y como fue
redactado en la instancia y en el inferior el resumen junto con el dibujo más representativo.
Es costumbre preceder el resumen nuevamente del título subrayado, título que muchos
vuelven a escribir en la segunda página de la memoria.
La descripción debe hacerse en papel flexible, blanco, liso, mate y duradero, de
formato A4, escrito en sentido vertical. Estarán escritos a máquina o impresos; los símbolos
y fórmulas químicas o matemáticas pueden ser manuscritos o dibujados. En la figura 22 se
muestra el formato normalizado.
~ En el caso de los modelos de utilidad, en lugar de la hoja autocalcable en que se da el resumen y el
dibujo (ver figura 4), se sigue el procedimiento anacrónico que figuraba en el antiguo Estatuto de solicitar las
pruebas de imprenu en papel cuché” de todos los dibujos en formato SxS cm. Este procedimiento costoso se
resuelve fácilmente haciendo la impresión mediante ordenador con una impresora laser.
~ Por supuesto si la invención va sin dibujos no hay que cumplir este requisito.
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NUMERO DE SOLICITUD
PATENTE
RESUMEN Y GRÁFICO
RESUMEN (Más. 150 pelÉras)
GRAFICO
Figura 20. Hoja para resumen y dibujo
FBCNA DE PRESENTACIÓN
INI A.J •JflL’ tlIfl VER INPORMACIONES AL DORSO
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Figura 21. Primera página de la memoria
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3.3.3. Comparación entre patente y publicación
En la figura 23 se presenta un esquema de los apanados que se exigenen una publica-
ción y los que se exigen en una solicitud de patente (ver figura 18). Tomando como base los
epígrafes que suelen aparecer en una publicación, se indicarán sus equivalentes yio el modo
de desarrollarlos en la redacción de una patente.
a) Título donde el autor o los autores indican el contenido de la comunicación. El título de
la patente puede ser el mismo, pero aquí es necesario empezar haciendo algunas matizacio-
nes. EL titulo, dice la ley <deberá ser congruente con las reivindicaciones y expresar la
designación técnica de la invención». Esto quiere decir que hay que cuidar el título porque,
al expresar el contenido de la invención, esta puede ser rechazada por presentar un título
inapropiado.
Un ejemplo aclarativo es el siguiente: La LP considera como no patentables los
métodos de tratamiento quirúrgicos o terapéuticos así como los métodos de diagnóstico
aplicados a personas o animales, pero a continuación específica que son patentables los
productos (y sus procedimientos de obtención) para realizar tales métodos. De acuerdo con
esto una patente cuyo titulo fuera:
Un procedimiento para curar la enfermedad X utilizando el producto Y
no sería patentable, pero en cambio si lo sería si se le cambia el título a:
Un producto Y utilizable para curar la enfermedad X
Es muy importante, por tanto, conocer qué es y qué no es patentable. En la figura 24
se presenta un esquema en este sentido.
b) Resumen, que corresponde totalmente con el que se exige para la patente, del que ya se
ha tratado anteriormente. Aquí sólo hay dos puntos a destacar: uno que sólo hay que
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Pubilcación
- Titulo - Título
- Resumen
- Clasificación - Sector de la teonica
- Antecedente
(las referencias biblio-
gráficas al final o a pié
de página)
- Técnica experimenta
- Memoria propiamente
dicha
- Figuras (con pié e inser -e
JItados en el texto)
- Símbolos
- Resumen y conclusio..w
nes
- Discusión de los resul-
tados
- Estado de la técnica
(las citas bibliograf¡cas
preferentemente en el
texto)
- Breve descripción de la
invención:
- Esquema de la mv.
- Ventajas.
- Descripción detallada
- Descripción de los di-
bujos (que aparecerán
sin texto al final)
- Manera de realizar
la invención (ejemplo)
- Reivindicaciones
Figura 23. Comparación entre publicación y patente
Patente
- Resumen
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¿Oué no es patentable?
La ley elimina Lmplldtamente:
• Los dnwbilmleolos
• Las teorías dentifloas
• Loa métodos matemtllcos
• Las obras ilterailas y attlsllcas
* Las obras dentifloas
* Loa planes, reglas y métodos para
- Juegos
* - Ac2ividades econóin¡oo-comerciules
Los progmmas de ordenedoc
• La forma de presentar Informadones
• Lo que va ooiitra el ordeh péblíco
• Las variedades vegetales
• Las razas anImales
• Lo. método. (aplicados a petuonas y animales):
- quirúrgicos
- da dlagn6utlca
• Los proc. esencialmente bIológicos de obtanec
-vegetales
- animales
<pero no lo. mlcrcbiolégicoa>
• Aquello que no tenga apll~o¡6n induatial
¿aul puede ser patentable?
Todo aquello quena nuevo. hnpllque adMdad bwfhz
y at.’ objeto pueda ser hbñm<t o utilizado en walquler
rama de la kndusW& incluIda la agdwltura
• Un dIspositIvo
- Sistema
- El haswa,d
* Un procadlmlento
- QuímIco <ProcedImiento. análogos ¿7)
- MeSnicociÉcOIco
• Mieroblolágico
• Un material
• Mación
- Substancia mineral. vegetaJ o animal
- Lina mezcia de producta
0cmposIciones farmaoáutms
Formas galénica
• Un producto
• Mimentdos
• Quinto
- Farmact¡Ilco y fitosanitarlos
Productos •per mt
Blopeeairsores
Intermedios de síntesIs
• I.aaplloadóndeunpmdudo
1~ aptiución fannastalca
2 y sucesivas aplIcaciones famiasutícas (4)
Figura 24. Esquema (no exhaustivo) de patentabilidad
presentar el resumen en castellano ~ otro, que puede aprovecharse el resumen para añadir
un párrafo indicando la aplicación industrial. Este es el caso de una síntesis química; el
párrafo final podría decir algo así como «el producto obtenido es utilizable en el tratamiento
de tal enfermedad o para su utilización como pintura o en agricultura etc.».
c) Clasificación decimal yio palabras claves. En las publicaciones antiguas solía utilizarse
la clasificación decimal de materias para la clasificación de los documentos. Actualmente,
con los bancos de datos, se prefiere utilizar las palabras clave que permiten una fácil busca
por ordenador. En cierto modo esto es equivalente al apartado que se pide en un documento
de patente con el nombre de sector de la técnica.
Puesto que el titulo se ha escrito en la primera página de la memoria, la segunda
página deberá empezarse con la Indicación del sector de la técnica al que se refiere la
invención. Lo óptimo seria dar el concepto correspondiente a la clasificación internacional
~ Todo el texto de la patente debe estar redactado en castellano. Se admite también la redacción en otra
lengua oficial, pero entonces es obligatorio adjuntar la traducción al castellano.
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[como se pide en la casilla (51) de la primera página de la Memoria (casilla que rellena la
OEPM)].
d) Planteamiento del problema. Al comenzar la publicación suele hacerse una introducción
planteando el problema que se va a abordar, justificando en cieno modo el objeto de la
investigación, o bien, abrir un epígrafe titulado introducción que también puede figurar en
la memoria de la solicitud de patente.
e) Antecedentes. Consiste en una revisión bibliográfica del tema, que puede hacerse como
tal o intercalada en el planteamiento del problema. Las citas bibliográficas suelen presentarse
a veces como llamadas a pie de página, aunque lo más normal es dedicar un epígrafe al final
de la publicación denominándolo bibliografía o referencia Éstas suelen numerarse secuen-
cialmente conforme se citan en el trabajo u ordenarse alfabéticamente por el apellido del
primer autor; dentro de esta segunda modalidad, en unos casos se precede de un número que
sirve como referencia en el texto, o bien, poniendo el año de la publicación seguido de los
nombres de los autores. En este caso, para hacer la correspondiente referencia se da en el
texto el apellido del primer autor seguido del año.
En un documento de patente, el planteamiento del problema junto con las referen-
cias bibliográficas se corresponde con el epígrafe estado de la técnica. Aquí las referencias
pueden hacerse sólo de dos maneras: la más corriente es, tras la cita, poner la referencia
completa encerrada entre corchetes. La segunda, es numerar las citas con un número entre
paréntesis y, al final de la memoria (antes de las reivindicaciones), poner un epígrafe
denominado referencias y colocar éstas.
Evidentemente el autor (inventor) puede indicar que <no se conoce nada al respecto»
y la solicitud de patente no puede rechazarse por ello. Esta aseveración, tanto en una publica-
ción como en una solicitud de patente entraña grandes riesgos. En una publicación, el comité
de redacción encarga a un experto el estudio del manuscrito antes de su aceptación y, si el
experto lo es verdaderamente, es claro que conocerá algún antecedente bibliográfico y el
autor, en el mejor de los casos, perderá bastantes puntos al respecto.
En una solicitud de patente, ésta no se rechaza (suspende) por dicha aseveración, pero
en España, a partir del 26 de marza de 1991, la OEPM realiza obligatoriamente el informe
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sobre el estado de la técnica y, con los medios informáticos de que dispone, es raro que no
encuentre una referencia ligada a la invención. Aunque tal informe (que figurará obligatoria-
mente con el documento de patente) no impide, por muy desfavorable que sea, la concesión
de la patente ~, es evidente que supondrá un borrón para dicha patente. Y lo peor es que
el inventor no tiene ahora defensa alguna contra esto 86 Por el contrario, si en el propio
estado de la técnica se cita el posible antecedente conflictivo, y se razona (como, además,
pide la LP) que no afecta a la novedad ni actividad inventiva, aunque luego el examinador
lo cite (y en este caso debe indicar que ya está citado en la memoria), se ha realizado ya la
correspondiente defensa.
g) Técnica experimental o en otros casos materiales y métodos. Este epígrafe, con otra
redacción, puede aprovecharse para redactar lo referente a manera de realizar la Invención.
En efecto, en el documento de patente hay que incluir «una exposición detallada de, al
menos, un modo de realización de la invención, que podrá ilustrarse con ejemplos y referen-
cias, en su caso, a los dibujos, silos hubiera». Como se expondrá más abajo, la descripción
debe hacerse lo más detalladamente posible, pero también empleando términos genéricos. De
esta manera se dejan pocos resquicios para que un tercero pueda utilizar la invención al
margen de lo descrito en la patente; pero por otra parte, esta redacción podría dificultar el
que un experto sobre la materia pudiera ejecutarla. La exposición detallada de un modo de
realizar la invención, da pie para que, sin que la patente excluya otro modo de realizarla 87
pueda ser ejecutada. Aunque, la LP prevé que la ejecución sea realizada por un experto, no
viene de más dar aquí el mayor número de datos posibles tales como dimensiones, del equipo
e, incluso, marcas comerciales.
h) Memoria propiamente dicha. En principio puede utilizarse, sin grandes modificaciones,
85 El artIculo 31.2 de la LP dice «el Registro de la Propiedad Industrial denegará, previa audiencia del
interesado, la concesión de lapatente mediante resolución debidamente motivada cuando resulte que lainvención
objeto de la solicitud carezca de novedad de manera manifiesta y notoria.
En la ley está prevista la concesión de la patente tras el <examen previo de novedad. y recientemente se
ha implandado como voluntario por Decreto Ley. Si el solicitante lo hubiera pedido, podría personarse ante el
examinador y exponer sus argumentos demostrando que el trabajo citado «no tiene nada quever con el invento’.
“Una resolución del Tribunal de Apelación de la Oficina Europea de Patentes sentó la siguiente jurispru-
dencia: .... un invento está suficientemente revelado si a] menos se indica claramente un medio que permita a
la )ersona técnica reproducir el invento... La revelación no exige incluir instrucciones concretas en lo que
respecta a todas las variantes componentes posibles dentro de las definiciones funcionales deberían serobteni-
das.»
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para cumplir con el epígrafe relativo a explicación de la Invención. Según se indica en la
LP ésta debe hacerse «tal y como es caracterizada en las reivindicaciones» de forma «que
permita la comprensión del problema técnica planteado, así como la solución al mismo,
indicándose, en su caso, las ventajas de la invención en relación con el estado de la técnica
anterior. »
Parece conveniente, para una mayor claridad, dividir este apanado en dos: breve
descripción de la Invención y descripción detallada de la invención, como se hace en
muchas patentes americanas. El primero (breve descripción de la invención) contiene, de una
manera clara y concisa, los aspectos distintivos de la invención.
Una vez expuesta de forma concisa la invención se pasa a su descripción detallada,
En ella, y sin entrar en datos concretos, sino “en abstracto” y en términos generales, de
disposiciones, aparatos, temperaturas, concentraciones, etc., se van detallando los pasos
expresados brevemente en el epígrafe anterior. A título de ejemplo se recomienda utilizar el
término “unión sólida” para designar remache, tornillo, soldadura, etc.; “elemento motor
independiente”, para designar pistón, émbolo, tornillo sin fin, etc.; “reciclado” (que por
cierto no la recoge el diccionario de la Academia, pero si en muchos diccionarios), para
designar repetición de un ciclo operativo de tratamiento de una sustancia o compuesto, etc.
En este punto parece importante indicar qué términos deben o no debe emplearse en
la redacción:
No deben figurar en la memoria •.. sino más bien
- Se trata de una idea para... - El procedimiento consiste en..,
- La idea se funda en que... - (No hay porqué decirlo)
- Probablemente... - Ocurre...
- Hay que conseguir que... - Mediante.., se consigue...
- Se emplea una solución 3.2 N - Se emplea una solución entre...
- En un reactor de acero inox. - En un reactor resistente...
- Cuyas dimensiones son... - De dimensiones apropiadas
- El sistema funciona perfectamente - Mediante.., se consigue que...
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En la terminologla científica es corriente utilizar palabras tales como fino, ancho,
fuerte, aproximadamente, alrededor de, temperatura ambiente, que resultan perfectamente
claras dentro del contexto del trabajo, pero que, para un texto legal como es la patente,
puede prestarse a interpretaciones incorrectas ~. Estas palabras deben, dentro de lo posible,
ser sustituidas por magnitudes concretas, lo cual no quiere decir que en casos precisos no
puedan ser utilizadas (se dice, por ejemplo química fina, unión fuerte de un ligando, etc.).
Palabras tales como preferentemente, por ejemplo, tal como oparticulannente que
sirven para aclarar el concepto sin ser limitativas, se admiten siempre que no introduzcan
ambigi>edades.
i) Figuras. La utilización de las figuras como complemento del texto es tan obvia que
no necesita comentarios. Normalmente éstas van acompañadas de un pie donde se explica
normalmente su contenido y que la representación es totalmente libre (dibujo, fotografía,
color, etc.).
En un documento de patente los dibujos (ver el formato en la figura 25) no deben
contener texto alguno con excepción de breves indicaciones indispensables, como «agua»,
«vapor», «abierto», «cerrada», «corte según AB» y las palabras claves indispensables para
su comprensión, en el caso de diagramas. Estas palabras deben estar colocadas de tal
manera que puedan ser sustituidas por su eventual traducción sin que se tape ninguna línea
de los dibujos.
Ante esta limitación, el texto del dibujo se sustituye por números cuyo significado se
expone en la memoria ~ El pie de la figura, que no debe aparecer en ésta, se recogera
también aquf. Cuando un mismo elemento aparezca en más de una figura, dicho elemento
conservará siempre e! mismo número.
La obligación de presentar los dibujos en hojas de formato A4 excluye implícitamente
58E1 término temperatura ambiente está considerado incorrecto en el manual de los examinadores jEuropean
Patent Office. Guidellnes forExonunation iii dr Luropean ~PatentOffice]. Sin embargo hay que hacer costar
que la Farmacopea Europea define “temperatura ambiente” como una temperatura comprendida entre 20 y 25
oc.
~ No es obIig~torio dedicar un apanado expresamente a la descripción de los dibujos. Sin embargo, para
mayor claridad viene bien hacer este apartado.
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Espacio útil para el dibujo y n2 de página
No enmarcar
La escala debe ser gráfica
No utilizar paréntesis, círculos o comilla
en combinación con cifras y letras
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Puede haber varios dibujos por página
1,5 orn
Si la figura es apaisada el borde supericrr—
a la izquierda
Las figuras se numeraran
mente en cifras árabes
{ 1
consecutiva-
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Figura 25. Formato de las páginas de dibujos
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la utilización de formatos mayores. Esto, unido a la necesidad de una buena calidad del
dibujo, que impide una reducción exagerada, obliga a dividir e] dibujo en varias panes, cada
una de las cuales se situaran en una hoja distinta. En una misma hoja podrán aparecer varios
dibujos. Cuando un dibujo deba aparecer en forma apaisada, la parte superior de la figura
debe situarse en el lado izquierdo de la hoja.
No existe ninguna prohibición expresa a utilizar fotografías ni a emplear color. Sin
embargo, dado que una vez concedida la patente, ésta se publica impresa en blanco y negro,
la fotografía puede perder calidad y desaparecer los colores.
j) Símbolos. Normalmente en una publicación, sobretodo de tipo matemático, se incluye un
apartado en el que se indican los símbolos y unidades empleadas.
En el caso de las patentes solamente hay una indicación sobre las unidades de medida
en la que se dice: «Las unidades de peso y medida se expresarán según el sistema métrico;
si se utiliza otro sistema, deberán expresarse conforme al sistema métrico. Las temperaturas
se expresarán en grados centígrados, si se utilizara otro sistema, deberán expresarse,
igualmente, en grados centígrados. Para las demás unidades físicas deberán utilizarse las
unidades de la práctica internacional; para las fórmulas matemáticas, los símbolos de uso
general, y para las fórmulas químicas, los símbolos, pesos atómicas y fórmulas moleculares
utilizados generalmente. En general, sólo deberán utilizarse los términos, signos y símbolos
generalmente aceptados en el caso de que se tate».
En las mencionadas normas, dictadas para los examinadores de la Patente Europea,
que, a su vez, suelen utilizar los examinadores espafales, se dan las unidades y símbolos
basados en el SI. Estas normas incluyen, no sólo lo referente a unidades, sino también lo
referente a las características de los grupos más importantes de microorganismos.
k) Discusión de los resultados. Este apartado, posiblemente el más fundamental en una
publicación, no tiene un equivalente exacto en el documento de patente. Sin embargo, buena
parte de él puede utilizarse (por cuanto en el se exponga de comparación con los anteceden-
tes) en la descripción de las ventajas de la invención.
L) Resumen y conclusiones. Como el apartado anterior, tampoco tiene un equivalente en el
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documento de patente, pero puede utilizarse para redactar el epígrafe que se ha denominado
breve descripción de la invención.
3.3.4. Las reivindicaciones
El tema más difícil y delicado respecto a la redacción es el relacionado con las
reivindicaciones, las cuales, por una parte estín ligadas a la memoria descriptiva ya que no
puede figurar en ella nada que no se haya dicho en la memoria y por otra vienen a ser
como una recopilación de la parte esencial de la patente.
Tanto el antiguo Estatuto de la Propiedad Industrial como la vigente LP, establecen
claramente que el verdadero soporte del derecho reconocido y el elemento definidor de su
alcance y de la cosa o bien de la Patente al que el mismo se refiere, lo establece la reivindi-
cación. Así, en el número 3 del Artículo 100 del Estatuto se dice que .... la concesión
recaerá tan solo sobre las reivindicaciones que contenga dicha Nota... »; igualmente en el
Artículo 26 de la Ley se dice «Las reivindicaciones definen el objeto para el que se solicita
la protección... ». Queda perfectamente claro que lo no reivindicado no está protegido.
Por tanto, todo aquello que se describe en la memoria y no figura en las reivindica-
ciones puede ser utilizado libremente por un tercero (lo que no quiere decir que pueda ser
patentado por él). ¿Por qué no llevar, entonces, todo el contenido de la memoria a las
reivindicaciones?, la explicación es bien sencilla, porque la patente podría ser impugnable
por falta de novedad. En efecto, el contenido de la memoria sirve para cumplir el requisito
de descripción suficiente e incluso el de aplicación industrial, pero los otros dos requisitos
de novedad y actividad inventiva se analizan por el contenido de las reivindicaciones. Así,
mientras en la memoria hay que mezclar la parte novedosa del invento con partes contenidas
en el estado de la técnica para obtener de esta farma una descripción suficientemente clara
para que un apeno en la materia sea capaz de llevarla a la práctica, en las reivindicaciones
hay que mostrar solamente la parte novedosa de la invención.
Las solicitudes de patente de productos químico-farmacéuticos o de procedimiento de
143
obtención de estos productos, contemplan según Velasco Nieto unas fórmulas genéricas
en base a una estructura química que, con las diferentes posibilidades de sustitución, abarcan
varios cientos de miles de productos, son las denominadas fórmulas tipo Markush91, deno-
minadas así debido a que, en 1925, Eugene Markush patentó en EE.UU. unos homólogos
de anilina con múltiples sustituciones (US 1506316). Esta práctica plantea graves problemas
a las Oficinas de Patentes, sobre todo a la hora de realizar búsquedas de anterioridades para
determinar la novedad de los citados productos. Ha habido tentativas por parte de las
Oficinas de Patentes de paliar estos inconvenientes, siendo estrictos a la hora de aplicar los
conceptos de unidad de invención, si bien, en un afán de no cercenar la investigación en el
sector farmacéutico, debido a su peculiaridad, se están admitiendo estas solicitudes.
La utilización de las fórmulas tipo Markush hay que hacerla con cierta prudencia,
pues llevada al límite podría provocar la nulidad de la patente. Un ejemplo químico puede
aclarar este punto: sea M una nueva molécula para la que se ha comprobado que mediante
una metilación aumenta su actividad. Evidentemente la reivindicación se haría sobre una
molécula de fórmula M-R donde R seria un átomo de hidrógeno o un radical metilo; el
inventor se preguntaría y por qué no decir que R es un radical alquilo y ya, llegando al
~ C. Velasco Nieto, “Problemas y peculiaridades de las solicitudes de patentes farmacéuticas en el
procedimiento de concesión de patentes en España”. En La Pa.tterue farmactufica, Cuadernos de Derecho
Europeo Farmacéutico, II, 5, 2942, 1996. p. 37.
“Un ejemplo de esto puede verse en la fórmulade la Viagra, patentada por Pfeizer [GB9311920 (9-6-93)]:
Rl: H; alquilo CI-C3; pertluoroalquilo CI-CS; o ciclasiquilo C3-CS
Rl: H; alquilo CI-Cá eventualmente sustituido; perfluoroalquilo CI-C3; o cicloalquilo CS-C6.
Rl alquilo CI-C6 eventualmente sustituido; perfluoroalquilo CI-Cá; cicloalquilo C3-CS; alcenilo C3-CG; o alquilino C3-CÓ.
R4: alquilo CI-C4 eventualmente sustituido; alcenilo C2-C4; alcanoilo 02-C4; (hidrooxi)alquilo CI-C4 o (alcoxi CZ.C3)alquilo Cl-
CZ; CONRSRÓ;COjt7, balo; NR5R6; NHSO~RSR6; N}ISO,RS; SO~NR9RlO; o fenil, piridil, piridilo, pyrimidilo,
imidazolilo, pxazolilo, liazolilo, tienilo o iiiazolilo, cualquiera de los males puede ser opcionabnente sustituido por medio.
RS y 116 independientemente E o alquilo Cl-C4, o formando, con el átomo de nitrógeno al cual están unidos, un grupo pirronilidino,
piperidino, morfolino, 4-N(Rlfl-piperacinilo o imidazolilo eventualmente sustituido.
R7: Ho alquilo CI-C4.
RS: alquilo CI-C3 eventualmente sustituido.
119 y RiO forman, con el átomo de nitrógeno al cual catan unidos, un grupo pirrodinilo, piperidino; morfolino o 4-N(RLI)piperacinilo
eventualmente sustituido
Rl] Ji; aJquilo CI.C3 eventualmente sustituido; (hidrxi)alquilo C2-CI; o sicanoilo ZI-C4.
RU H; alquilo CI-CO eventualmente sustituido; CONRiSRX4; C5NR13Ri4; o C<NH)Nl113R14.
RU y R14 independientemente E; alquilo CI-C4; alquilo CZ-C4 sustituido.
o
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limite, por qué no decir que es un radial orgánico cualquiera. Muy sencillo, porque se está
reivindicando un producto que comprende a otro ya conocido de fórmula M’-R’ donde M’
= R y R’ = M y la patente perdería novedad.
Manera de redactar las reivindicaciones. Según el artIculo 70 del Reglamento para
la Ejecución de la Ley de Patentes, «las reivindicaciones, numeradas correlativamente, deben
contener:
a) Un preámbulo indicando la designación del objeto de la invención y las
características técnicas necesarias para la definición de los elementos reivindicativos
pero que, combinadas entre ellas, forman parte del estado de la técnica.
b) Una parte caracterizadora que exponga las características técnicas que en
combinación con las mencionadas en el apartado a) se desea proteger».
Para analizar su contenido es muy ilustrativo compararlo con lo que dice la regla 29
de la Patente Europea:
1. Las reivindicaciones deberán definir el objeto de la solicitud para el que se pide
protección, con indicación de las características técnicas de la invención. Cuando la especial¡-
dad del caso lo justifiquen, las reivindicaciones deberán contener:
a) Un preámbulo que contenga la designación del objeto de la invención y las caracte-
rísticas técnicas que sean necesarias para la definición de los elementos reivindicativos pero
que, combinados entre ellos, forman parte del estado de la técnica.
b) Una parte caracterizadora, precedida de las expresiones «caracterizada en» o
«caracterizada por», que exponga las características técnicas que combinadas con las caracte-
rísticas indicadas en el apartado a) sean aquellas cuya protección se pretenda
En primer lugar, se ve que las reivindicaciones, además de definir el objeto para el
que se sol icita la invención, no debe incluir en ella más que sus característica técnicas, lo que
excluye tajantemente características no técnicas tales como: ventajas económicas, característi-
cas estéticas, declaraciones legales o de origen (marcas registradas>, denominaciones de
fantasía, etc.
El segundo punto a considerar es cuál es el objeto de la invención. En principio
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podría tomarse como tal el título, pero el RLP (Reglamento de la Ley de Patentes ‘~) dice
que éste contiene la designación técnica de la invención; designación es el fin, objeto puede
ser fin (acepción 4 del Diccionario de la Real Academia Española) y también cosa (acepción
6). Por tanto, se puede emplear como tal el título de la invención, pero no es obligatorio
ceflirse a él.
El tercer punto a considerar es la necesidad de que las reivindicaciones contenga dos
partes, necesidad que la patente europea matiza al decir que cuando la especialidad del caso
lo justifique>’. Estas dos partes los especialistas las denominan preámbulo o parte precaracteri-
zadora y parte caracteraadora. El preámbulo contiene una frase designando en qué comiste
la invención y aquellas partes de la invención que pueden estar contenidas en el estado de la
técnica; la parte caracterizadora, que debe quedar perfectamente delimitada de la anterior (de
ahí la conveniencia de utilizar las palabras “caracterizado por”), debe definir claramente
qué es aquello que va a ser protegido, pudiendo utilizar, sin embargo, características
técnicas incluidas en el estado de la técnica mencionadas en el preámbulo, siempre que el
conjunto resulte nuevo e incluya actividad inventiva.
Hay, sin embargo, casos en los que no es posible seguir literalmente este esquema,
como reconoce la Patente Europea, que permite redactar el preámbulo indicando sólo el
objeto de la invención. Tal ocurriría, según la Guidelines for Examination in the Luropean
Fatent Office, en los siguientes casos:
- Cuando se trata de combinaciones de conocimientos íntegros donde la selección de
uno cualquiera en particular como punto de partida podría dar lugar a una visión deteriorada.
- Cuando se trata de panes interrelacionadas de sistemas complejos que han sido
modificados en varias de sus partes.
- Cuando se hacen modificaciones en el estado de la técnica relevante, por ejemplo, si
se eliminan partes características.
- Cuando se reivindica un producto químico.
- Cuando se reivindica un nuevo uso.
- Cuando no se dispone, en el momento de la redacción, de un buen conocimiento del
estado de la técnica.
‘~ Real Decreto 2245/1986, de 10 de octubre, porel que se aprueba el Reglamento para la ejecución de la
Ley 11/1986, de 20 de mano, de Patentes.
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El RLP termina con la siguiente frase: «Si la claridad y comprensión de la invención
lo exigiera, la reivindicación esencial puede ir seguida de una o varias reivindicaciones
dependientes, haciendo éstas referencia a la reivindicación de la que dependen y precisando
las características adicionales que pretenden proteger.»
De acuerdo con esto, la reivindicación principal se puede redactar así:
Si, como se ha indicado anteriormente, se ha redactado en la memoria el párrafo que
se ha denominado “Breve descripción de la invención”, aquí se incluirá prácticamente este
párrafo tal como se ha escrito o resaltando los puntos característicos.
En e] caso de que sea necesario precisar algún detalle de la reivindicación principal,
se aflade una o varias reivindicaciones:
2. Objeto <que se renite o resume), según la reivindicación 1, caracterizado poroue... y
aquí se dirá el detalle característico.
La reivindicación 3 puede ser dependiente de la 1 ó de la 1 y la 2:
Dado que también pueden haber reivindicaciones independientes (artículo 8 del
Reglamento) estas se redactarán en el número que le corresponden después de las reivindica-
ciones dependientes, igual que se redactó la reivindicación 1; como aquella, puede tener sus
correspondientes reivindicaciones dependientes.
Como es natural, el objeto de la reivindicación independiente debe ser diferente del
de la principal (de ahí que no tenga que coincidir con el título). Unapatente para un producto
LQki~m (p.c. Procedimiento para... , Dispositivo para... , Un material... ), £QD¡&
tente en (p.c. la reacción de... con... para..., un conjunto de... , la mezcla de...
caracterizado poraue... y aquí se indicará de la manera más clara posible que es lo que
define al invento.
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nuevo y su procedimiento de obtención, el objeto de la reivindicación principal será, por
ejemplo, Un nuevo producto heteroddico... , mientras que el objeto de la reivindicación
independiente será Procedimiento para la obtención del producto de la reivindicación 1. La
unidad de invención (ver 3.3.6.) hace que el procedimiento de obtención esté ligado al
producto objeto de la reivindicación principal; en consecuencia este procedimiento no
reivindica la obtención de otro producto d<ferente.
La normativa española no contempla ninguna limitación en cuanto a la redacción de
las reivindicaciones. No así la Patente europea que, en su Regla 29.6, dice “Las reivindica-
ciones no deben basarse, en lo que respecta a las características técnicas de la invención, en
referencias a la descripción o a los dibujos, excepto en casos de absoluta necesidad; en
especial no deberán basarse en referencias tales como: «... como se describe en la parte...
de la descripción », o «... como se indica en la figura... de los dibujos ».“
3.3.5. Patentes en biotecnología
La obtención de un título de patente en el área de la biotecnología no tiene, respecto
a cualquier otro, más que la obligatoriedad de depósito del microorganismo en una institución
autorizada, cuando éste sea preciso para la reproducción de la patente por un experto en la
materia. Concretamente la LP dice: «Cuando la invención se refiera a un procedimiento
microbiológico en el que el microorganismo no sea accesible al público, sólo se considerará
que la descripción cumple con el requisito de reproductibilidad si: a) La descripción contenga
las informaciones de que disponga el solicitante sobre las características del microorganismo;
b) que el solicitante hubiere depositado no más tarde de la fecha de presentación de la
solicitud un cultivo del microorganismo... y c) que el público tenga acceso al cultivo del
microorganismo... »
Esto plantea una gestión adicional, previa a la presentación de la solicitud de patente
en la respectiva Oficina, que consiste en la toma de contacto con una de esas instituciones
autorizadas, que pueda cumplir con los requisitos, fundamentalmente del Tratado de Budapest
(de 28 de abril de 1977) sobre depósito y accesibilidad de los microorganismos. Estas
instituciones autorizadas son del orden de una veintena, ubicadas principalmente en Estados
Unidos y en Europa. Entre ellas están la American Type Culture Collection (USA), el lnstitut
Pasteur (Francia) o la European Collection of Animal Cefi Cultures de Porton Down (Reino
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Unido). En España se puede hacer el depósito en la Colección Española de Cultivos Tipo,
Dpto. de Microbiología, Facultad de Ciencias Biológicas, Burjasot 46100-Valencia.
El depósito del microorganismo, con el número de coleccióncorrespondiente, incluido
en la memoria de solicitud de la patente, completa el requisito adicional para la obtención
de un título en biotecnología.
Por otra parte, el 15 de noviembre de 1989, la OEP, previo acuerdo con las Oficinas
americana y japonesa, realizó una comunicación oficial sobre normalización para la presenta-
ción de los datos en las patentes de biotecnología. A esta comunicación, que se refiere a
secuencias de nucícótidos (DNA/RNA) y secuencias de aminoácidos (proteínas), es conve-
niente ajustase, por lo que tiene de elemento unificador en este tipo de patentes como
elemento de comparación entre ellas.
Esta comunicación recoge las normas IUPAC-IUB descritas en Nucleic Acids
Research 13,3021-3030 (1985) y en The Biochemical Journal 219,No.2, 345-373 (1984),
para la representación de secuencias de nucleótidos y de aminoácidos. En ella se recomienda,
para la solicitud de patente, un apartado distinto de la descripción, bajo el encabezamiento
de ‘LISTA DE SECUENCIAS”. Dicha lista, en la que de forma normalizada se presentan
las diferentes secuencias, precede inmediatamente a las reivindicaciones. Cada una de ellas
se identificará numéricamente para su uso en la descripción, las reivindicaciones y el
resumen, bajo “SEQ ID NO:... “, evitando así las inevitables repeticiones que deberíamos
realizar para una correcta comprensión de la patente.
Al hablar de las patentes en biotecnología es conveniente no obviar la problemática
que encierran las patentes en este campo. Cada vez son más numerosos los juicios sobre
interferencias de derechos de propiedad industrial en temas biotecnológicos. A ello han
contribuido, fundamentalmente, las indefiniciones de las leyes, las diferentes filosofías sobre
patentabilidad que han mantenido algunas oficinas de patentes respecto a otras y al propio
dinamismo de la investigación en este campo. Todo lo cual dificulta el estudio del estado de
la técnica a los examinadores.
Ejemplo de patente que incluye un microorganismo
La patente P9302713 (solicitada el 29/12/93 y concedida el 15/1/96) del Consejo
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Superior de Investigaciones Científicas, de la que son inventores los Dres. Teresa Requena,
Carmen Pelaez y Manuela Juarez, tiene el titulo “Microorganismo de la especie lactococcus
ladis ssp. lactis CECT 4478, utilizable para la fabricacion de queso”.
El resumen es el siguiente:
Microorganismo de la especie Locrococcus L2ctis ssp. ¡actis CECT 4478 utilizable para la
fabricación de queso. Se trata de un microorganismo seleccionado a partir de cepas aisladas de leche
y quesos autóctonos de la isla de Fuerteventura, utilizable especialmente para lafabricación de queso
de cabra. Este microorganismo es un Locrococcus ¡anis ssp. lactis CECT 4478 con una actividad
acidificante apropiada para lafabricación de queso y quejunto con lactobacilos y leuconostocs da lugar
a un queso con un olor y sabor característico y ojos regulares repartidos por toda la masa. Este queso
se elabora a partir de leche, especialmente de cabra, pasterizada, a la que se añade una mezcla de
microorganismos en la que en su mayor proporción se utiliza el Ladococcus Lactis ssp. ¿anis CECT
4478 en la proporción de un 82 % junto con Loctobacillus cosei ssp. casel, Lactobadil&s p¡ontarum
y Leuconosroc mesenteroides ssp. dexrranicunz. en una proporción, cada uno, del 6 %.
La patente se clasificó como A23C19/032
En la memoria se dan los datos relativos al depósito del microorganismo:
seleccionándose una cepa de Lactococcus ladis subsp. lo cris, que, con la denominación IFPL 3590,
se deposité recibiendo el número de registro CECT 4478, como la mAs conveniente para la obtención
de quesos de mejor aceptabilidad organoléptica y que constituye el objeto de esta invención.
La primera reivindicación está redactada así:
1. Microorganismo seleccionado a partir de cepas aisladas de leche y quesos autócto-
nos de la isla de Fuerteventura, utilizable para la fabricación de quesos, especialmente de
cabra. Este microorganismo es un Lactococcus lactis ssp. lactis IFPL 3590 (CECT 4478)
con una actividad acidificante apropiada para la fabricación de queso.
El microorganismo se caracteriza en esta primera reivindicación.
Junto con la documentación presentada se da la carta de recepción del microorganismo
facilitada por la entidad donde queda depositado (en este caso en la Colección Española de
Cultivos Tipo, Dpto. de Microbiología, Facultad de Ciencias Biológicas, Bu.jasot 46100-
Valencia).
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Ejemplo de patente que incluye una secuencia de proteinas
La patente P9300789 (solicitada el 16/4/93 y concedida el 1/7/95) del Consejo
Superior de Investigaciones Científicas, de la que son inventores los Dres. Daniel Ramón
Vidal, Ramón González García, J05é Antonio Pérez González y Amparo Querol Simón, tiene
el título: “Levadura vínica CECT 1973, su método de obtención por tecnicas de DNA
recombinante y su aplicacion como levadura vínica de uso industrial, útil para mejorar el
aroma de los vinos”.
El resumen es el siguiente:
Levadura vínica CECT 1973, su método de obtención por técnicas de DNA recombinante y su
aplicación como levadura vínica de uso industrial, útil para mejorar el aroma de los vinos. Esta
invención propone la expresión en levaduras vínicas de genes de otros organismos. En concreto hace
referencia a la expresión de alguno de estos genes que codifican enzimas capaces de degradar los
polímeros constituyentes de las paredes celulares vegetales, y cuya expresión en el mosto tiene
influencia sobre el aroma del vino. El método se basa en el clonaje de los cONAs de estos genes, la
construcción de fusiones génicas entre estos cDNAs y promotores constitutivos de alta expresión en
levadura vínica, y la introducción de estas construcciones recombinantes en cepas de levaduras vínicas
de uso industrial. Experimentos de microvinificación con estas levaduras vínicas recombinantes
demuestran la producción de un vino mejorado en su perfil de aroma.
La patente se clasificó como CI2NI/19; CI2GI/022; C12P7/04; C12NI/19J
La parte esencial de la invención consiste en partir de una determinada secuencia
(SEQ ID NO 1) de DNA genómico del hongo filamentoso Trichoderma longibrachiatumn que
codifica una actividad B-(1 ,4)-endoglucanasa, que a su vez comprende: a) la secuencia de
aminoácidos de la proteína codificada en dicho fragmento de DNA; y b) la secuencia de
DNA que constituye el cDNA del gen que codifica dicha función I3-(í ,4)-endoglucanasa.
Se construye un bloque de expresión del cDNA mencionado bajo el control del
promotor act de Saccharomyces cerevisiae, la cual se expresa en cepas de laboratorio de la
especie S. cerevisiae, en la cepa de levadura vínica industrial S. cerevisiae T73 (CECT1894),
o en cualquier otra cepa de levadura industrial (vínica, cervecera o panadera).
Esta operación también puede hacerse construyendo un vector o bloque de expresión
que comprenda alguna parte de las referidas secuencias de DNA y la expresión de cualquier
construcción de DNA que contenga un gen que codifique una B-(1,4) -endoglucanasa en la
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levadura vínica T7, (CECTí894) o en cualquier otra cepa industrial, o la expresión en la
levadura vínica T,3 (CECTTS94) de cualquier gen proviniente de otro organismo.
En la patente se dan cuatro figuras (que se reproducen reducidas en la figura 26) cuyo
contenido es el siguiente:
Fi2ura 1. Mapa de restricción del plásmido pTREG1. El segmento blanco corresponde al
fragmento de DNA genómico de 7’. reesel que contiene el gen egll.
Eizur&Z. Mapa de restricción de los insertos HindIII de 7 kb (arriba) y Sau3A de 1.7 Ida
(abajo) del genoma de T. Iongibrachiatum que contienen el gen egll. Las abreviaturas
corresponden a : E, EcoRI; H, HindllI; Hp, HpaI; N, NcoI; P, PstI; 5, Sau3A; Sm, SmaI;
Sp, Sp/ti; X, Xbal y Xh, Xhoi.
Fi2ura 3. Esquema de la construcción de los plásmidos pTLEGY2 y pTLEGY3.
Fipura 4. Mapa de restricción de] plásmido pTLEGY3.
Sin embargo, lo más importante (diferencia con el resto de las patentes) es dar las
secuencias que se incluyen despues de la descripción de las figuras y antes de las reivindica-
ciones. En este caso se tiene:
Lista de secuencias
SEO ID NO: 1
Longitud de la secuencia expresada en número de pares de aminoácidos: 1566
Tipo: DNA genómico. Doble hélice. Lineal
Origen: Trichodenna Iongibrachiatum
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5 OGA TOOTOOATAO TTOTOAAOAA 23
ATO 000 000 TOA OOT ACA OTO 000 TTA ACO ACO GOO ATO CTA 000 68
ATT 000 000 OTO OTO OCA 000 CAO CAO CCO 000 ACO AGO ACO ccc 113
GAG OTO OAT CCC AAG OTO ACA ACO TAO AAO TCO ACA ACO TOO 000 158
OGA TGO OTO 000 CAO OAO ACO TOC OTO OTO OTO OAO TGO AAO TAO 203
CGO TOS ATO CAO OAO 000 AAO TAO AAO TOC TaO AOC OTO AAO 000 248
000 OTO AAO ACO AOO OTO TOC 000 GAO GAG 000 AOC TOO 000 AAO 293
AAO TOO TAO ATO GAG 000 OTO OAO TAO 000 000 TCO 000 OTO AOO 338
000 700 000 AGO ACO OTO ACO OTO AAO CAO TAO ATO 000 ACO AGO 383
T00 000 000 TAO AGO AGO OTO TOT 000 000 OTO TAO OTO OTO 000 428
000 OAO 000 GAG TAO OTO ATO OTO AAO OTO AAC 000 CAO GAG OTO 473
AGO TTO GAO OTO OAO OTO 700 000 OTO 000 TOC 000 GAG AAO 000 518
TOG OTO TAO OTO T00 OAO ATO OAO GAG AAO 000 000 000 AAC CAO 563
TAO AAO AOO 000 007 000 AAO TAO 000 AOO 000 TAO TOO OAT 000 608
CAO 700 000 OTO CAO ACO TGO 000 AAC 000 ACO OTO AAO A00 AGO 653
000 CAO 000 770 700 Toe AAO GAG ATO GAT ATO OTO GAG 000 AAO 698
TOO 000 000 AAT 000 OTO ACT 000 OAO TOC TaO ACO GOT A00 000 743
700 GAO TOT 000 007 700 000 TTO AAO 000 TAT 000 AGO 000 TAO 788
000 AAO TAO 770 000 000 OOA GAO ACO OTO OAO ACO 700 AAC AOO 833
770 ACO ATO ATO ACO CAO 770 AAO ACO OAO AAO 000 700 000 700 878
000 AAO OTO OTO AGO ATO ACO CGO AAG TAO CGO CAO AAC 000 OTO 923
0A0 ATO 000 AGO 000 AAG 000 000 000 OAO ACO ATO 700 TOG 700 968
000 TOO 000 700 000 TAO 000 000 OTO 000 ACO ATO 000 AAG 000 1013
OTO AGO AGO 000 ATO OTO OTO OTO TTO AGO ATO TGO AAO CAO AAO :058
AGO CAO TAO ATO AAO TGG OTO 0A0 AGO 000 AGO 000 000 000 700 1103
ASO AGO ACO GAO 000 AAT 000 700 AAO ATO OTO 000 AAT AAO 000 1148
000 AOO CAO OTO OTO TAO TOO AAO ATT 000 700 OOA CAO ATT 000 1193
707 AOT ACT AAO 700 ACO 000 CGT AAO 007 000 000 000 000 000 1238
000 007 707 AGO ACO AOT TTT T0G AOT AOT AGO AOO AGO 700 ACO 1283
AOT 700 ASO AOT 000 AGO TGO AOO CAO AOT CAO TOO 000 CAO 700 1328
007 000 ATT 000 TAO ACO 000 700 AAO AOO TGO ACO 700 000 AOT 1373
ACO TGO CAO TAT 000 AAO OAO TAO TAO TOO OAA TOO OTO TAO 1415
AGOTTSAOOT TGTGTOTAOO OTOTOOGOAO OTOGOTACTA TOATAOGATG 1465
OGOACAAOOA OGOAAATOOT AOAOATTOOO OTOOATATOA OOAOOAOA0O 1515
ATGOTATATT OTATOTAOGT TAOOAAAAAG L~ALLpL~LL AAAAAAAOOT T 3’ 1566
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Figura 26. Figuras de la patente P9300789
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SEO ID NO: 2
Tipo: Proteínas
Origen: Trichoderma Iongibrachiarum
N~ Met Ala Pro Ser Ala mr Len
-20
Pro Len Thr Thr Ala Ile Leu Ala Ile Oly Arg Len Val Ala Ala
-15 -10 -5
Gín Gín Pro Gly Thr Ser mr Pro Olu Val His Pro Lys Len Thr
1 6 11
mr Wr Lys Oys mr Thr Ser Cly Oly Oys Val Ala Cm M~ Thr
16 21 26
Ser Val Val Len Asp Trp Asn Tyr Mg Trp rdet Mis Mp Ala Asn
31 36 41
Tyr Asn Ser Cys Thr Val Asn Oly Oly Val Asn Thr Thr Len Oys
46 51 56
Pro Asp Gin Ala Thr Oys GI.y Lys Asn Oys Tyr Ile Cm Gly Val
61 66 71
Asp Tyr Ala Ala Ser Oly Val Thr Ala Ser Oly Ser Thr Leu Thr
76 81 86
Len Asn Sin Tyr Met Pro Ser Ser Ser Oly Oly Tyr Ser Ser Val
91 96 101
Ser Pro Arg Len Tyr Leu Leu Oly Pro Asp Gly Olu Tyr Val Met
106 111 116
Len Lys Len Asn Cly Cm Cm Leu Ser Phe Asp Val Mp Len Ser
121 126 131
Ala Len Pro Oys Oly Cín Asn Oly Ser Len ¶ryr Len Ser Gín Met
136 141 146
Asp Síu Asn Oly Gly Ala Asn Gin Tyr Asn Thr Ala Gly Ala AMi
151 156 161
Tyr Sly Ser Gly Tyr Oys Asp Ala 0½ Cys Pro Val Cm mr Trp
166 171 176
Mg Asn Oly Thr Leu Asn mr Ser Oly Cín Oly Phe Oys Oys Asn
181 186 191
Síu Met Asp Ile Len Gín Oly Asn Ser Mg Ala Asn Ala Len Thr
196 201 206
Pro His Ser Oys mr Ala Thr Ala Oys Asp Ser Ala Gly Oys Oly
211 216 221
Phe Asn Pro Tyr Oly Ser Gly Tyr Pro AMi Tyr Phe Gly Pro Gly
226 231 236
Asp Thr Val Asp Thr Ser Lys Thr Pbe Tbr Ile Ile mr Sin Phe
241 246 251
Asn Thr Asp Asn Gly Ser Pro Ser Oly Asn Len Val Ser Ile Thr
256 261 266
Arg Lys Tyr Mg Gín AMi Oly Val Asp Ile Pro Ser Ala Lys Pro
271 276 281
Gly Gly Asp Thr Ile Ser Ser Oys Pro Ser Ala Ser Ala Tyr Gly
286 291 296
Oly Len Ala Tbr Met Oly Lys Ala Len Ser Ser Oly Met Val Leu
301 306 311
Val Phe Ser Ile Trp Asn Asp Asn Ser Cm Tyr Met Asn Trp Leu
316 321 326
Asp Ser Oly Mg Ala Oly Pro Oys Ser Ser Thr Gín Gly Asn Pro
331 336 341
Ser AMi Ile Leu Ala Asn AMi Pro Oly Thr MIS Val Val Tyr Ser
346 352. 356
Asn Ile Mg Trp Gly Asp Ile Oly Ser Tbr Thr Asn Ser Thr Oly
361 366 371
Oly Asn Pro Pro Pro Pro Pro Pro Pro Ala Ser Ser Thr Thr Pbe
376 381 386
Ser Thr Thr Mg Arg Ser Ser Thr Thr Ser Ser Ser Pro Ser Oys
391 396 401
Thr Gín Thr His Trp Oly Gín OyE Gly Oly Ile Oly Tyr Thr Gly
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406 411 416
Oys Lys Thr Oys Thr Ser Oly Tbr Thr Cys Gín Tyr Oly Asn Asp
421 426 431
‘ryr Tyr Ser Gín Oys Leu 0~
436 441
La primera reivindicación está redactada de la siguiente manera:
1. Construcción de levaduras vínicas que expresan genes relacionados con el
cambio de aroma de los vinos mediante la cual una determinada secuencia de DNA
se expresa en una levadura vínica caracterizada por el clonaje de un fragmento de
DNA del hongo filamentoso Trichoderina longibrachiatum que codifica una actividad
B-(1 ,4)-endoglucanasa, y cuya secuencia de nucleótidos, así como la de la proteína
codificada, corresponden respectivamente a las secuencias SEQ ID NO:1 y SEQ ID
NO:2.
El resto de las reivindicaciones son análogas a las de una patente convencional.
3.3.6. Unidad de invención
La solicitud de patente no podrá contener más que una sola invención o grupo de
invenciones relacionadas entre sí de tal manera que integren un único concepto inventivo
general. Cuando se incumple este precepto, la Oficina Española de patentes podrá exigir al
solicitante que proceda a dividir la solicitud en dos o más solicitudes que reciben el nombre
de solicitudes divisionarias. Aunque, lógicamente, estas solicitudes se presentan en una fecha
posterior, la Ley les asigna la misma fecha de prioridad de la solicitud inicial.
Las posibilidades de incluir en la misma patente producto, síntesis y uso, es una
excepción admitida a la unidad de invención. Otra excepción, relacionada con los productos
químicos, es incluir dentro de la patente no sólo sus diferentes derivados, sino también los
productos intermedios para su síntesis, cuando estos son también novedosos.
Cuando en la misma patente se reivindica producto y procedimiento, este sólo puede
ir dirigido, como se ha dicho al exponer las reivindicaciones, a la fabricación de tal produc-
to.
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Cuando en la reivindicación principal se define, por ejemplo, un proceso para obtener
un producto A a partir de otro producto B y a continuación, en la reivindicación dependiente
de la principal (por ejemplo la 2), se dice 2. Procedimiento según la reivindicación 1,
caracterizado porque B se prepara en una reacción en la que interviene el producto C, se
admite que hay unidad inventiva porque la reivindicación 2 tiene todas las características de
la reivindicación 1 y, por consiguiente, lo reivindicado en ella es como si se reivindicara en
la principal. Por el contrario, si esta reivindicación se hubiera redactado como reivindicación
independiente se podría objetar que no hay unidad de invención.
La posibilidad de incluir en una patente producto, obtención y uso sin romper la
unidad de invención está contemplada en el artículo 8 del Reglamento de la Ley española de
patentes:
Una misma solicitud puede comprender reivindicaciones independientes que
respondan a la unidad de invención prevista en el articulo 24 de la Ley, y en con-
gruencia con lo expresado en el título de la invención. Podrá incluirse en la solicitud:
a) Una reivindicación independiente para un producto, una reivindicación
independiente para un procedimiento concebido especialmente para la fabricación de
ese producto y una reivindicación independiente para una utilización de ese producto.
b) Una reivindicación independiente para un procedimiento y una reivindi-
cación independiente para un dispositivo o medio especialmente concebido para la
puesta en práctica de ese procedimiento.
c) Una reivindicación independiente para un producto, una reivindicación indepen-
diente para un procedimiento concebido especialmente para la fabricación de ese
producto y una reivindicación independiente para un dispositivo o medio especialmen-
te concebido para la puesta en práctica de ese procedimiento.
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3.4. TRÁNSITO DEL ESTATUTO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL A LA LEY
11/1986
Aparte de los tres meses que marca la ley entre la publicación en el Boletín Oficial
del Estado y su entrada en vigor, la Ley 11/1986 presentaba una serie de peculiaridades (en
especial las referidas a los productos farmacéuticos) que dilataron su plena entrada en vigor
más de 6 años. Este período, que terminó en 1992, está aún lo suficientemente próximo
como para dedicar un comentario a cuál era la situación de la patentabilidad en dicho
período. Pero antes de hacerlo, queremos recoger el comentario de Segundo Jiménez
Gómez93 al antiguo Estatuto de la Propiedad Industrial, en las Jornadas Iberoamericanas
de Ciencias Farmacéuticas organizadas por la Real Academia de Farmacia. En su exposición
de los antecedentes de la Propiedad Industrial en España menciona cómo el Estatuto «durante
más de cincuenta años ha sido el cauce regulador, con la valiosa ayuda de una serie de
mod~flcaciones y ampliaciones como fueron la Hipoteca de la Propiedad Industrial <Ley de
16-12-1954), la creación del Organismo Autónomo Registro de la Propiedad Industrial <Ley
17/1975), el establecimiento delReglamento Orgánico del mismo, la adscrz~ción a Convenios
Internacionales t etc... ». Y añadía «dentro de la profusa literatura generada en los 20-25
años anteriores a la promulgación de esta ley, que sirvieron para crear un estado de opinión
y unos princ¡~ios jurídicos, merece la pena recoger la opinión de Fuelles Bénitez [Puelles
Bénitez, M. Economía Industrial, 25: 4-10, 1967] según la cual »la patente, aunque nacida
como un privilegio, fruto de una regalía, su contenido jurídicofue pronto desplazado por un
contenido político frente al poder absoluto de los monarcas, que a su vezfue marginado por
el contenido económico en toda su importancia %.
~ Segundo Jiménez Gómez, “Ponencia Introducción”, en el libro Patentes y Biopazemues. Jornadas
Iberoamericanas de Ciencias Farmacéuticas, Real Academia de Farmacia, Madrid 1996, p. 21.
~ Entre ellos han sido de enorme importancia el Convenio de Paris (beneficio de la prioridad unionista) y
el Arreglo de Estrasburgo (Olasificación Internacional de Patentes).
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3.4.1. Las postrimerías del Estatuto de la Propiedad Industrial
El tema de la patentabilidad de las invenciones químicas y farmacéuticas ha sido uno
de los más polémicos del Derecho español de Patentes. La polémica que se inició a comien-
zos de la década de los setenta y llegó hasta la vigente Ley 11/1986, de 20 de marzo, de
Patentes, se planteaba no sólo en términos estrictamente jurídicos, sino también en términos
de política económica, toda vez que se invocaban intereses relacionados con la economía
general de nuestro país ~. Esto se resolvió creando un período transitorio que finalizó el
7 de octubre de 1992. Sin embargo, previamente a la entrada en vigor de la ley (26 de junio
de 1986, tres meses después de su promulgación en el BOE), surgió como una especie de
nerviosismo en los laboratorios farmacéuticos que los lanzó, en 1985 a un desenfrenado
interés en patentar sus inventos como puede verse en la figura 27 en la que se da el número
de patentes anuales real izadas por más de un centenar de laboratorios farmacéuticos cuyas
patentes se resumen en el Apéndice 2-3.
Esta situación no era la consecuencia de la suma de las patentes del centenar de
laboratorios estudiados, sino que a ella contribuyeron los laboratorios farmacéuticos que más
patentan (o patentaban)96 según puede verse en la figura 28: Antibióticos con 79 patentes,
Lafarquim con 105, Lasa con 50 y S.A.L.V.A.T. con 60.
Existe por el contrario una serie de laboratorios cuyo máximo de patentes aparece
después de esta fecha clave de 1985, como puede verse en la figura 29: Cusi con 33 patentes
con un máximo de 7 en el 93, Viñas con 38 patentes y un máximo de 7 patentes en el 88,
U.Q.U.I.F.A. con 34 patentes y un máximo de 9 patentes en el 89 y Uriach con 75 patentes
y un máximo de 11 en 1991.
Finalmente, en la figura 30 se muestran los laboratorios cuyo máximo de patentes se
da en años anteriores a 1985 y curiosamente, a partir de este máximo su producción de
patentes es nula (o prácticamente nula). Estos son:
“ J. M. Otero Lastres, “La Patentabilidad de losProductos Químico-Farmacéuticos”, en la obra Hacia un
nuevo Sistema de Patentes, Instituto de Derecho Industrial, U. Montecorvo, Madrid 1982, p. 141 y sg.
96 Made, con 146 patentes, se menciona más delante.
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Laboratorio Número de intentes Fecha del máximo
Ferrer 35 72-74
Frumtos 17 72-73
Hermes 23 73-74
Hosbon 23 72
Level 26 73
Made 146 77
La única explicación que puede darse a estefenómeno, es la necesidad de los laborato-
rios de incrementar su patrimonio empresarial (ver 2.2.2) en un caso (figura 28) ante el
temor de un endurecimiento de la futura ley de patentes, y en otro caso (figuras 29 y 30) ante
una futura absorción del laboratorio.
3.4.2. El período transitorio
Aunque la Ley de Patentes, al establecer las excepciones a la patentabilidad, no
recoge la prohibición de patentar las invenciones de productos químicos y farmacéuticos, por
virtud de lo dispuesto en el apartado 1 de la Disposición Transitoria Primera de la Ley, no
se podían patentar las invenciones de productos químicos y farmacéuticos antes dcl 7 dc octu-
bre de 1992.
Como consecuencia de una contradicción entre el Preámbulo de la Ley y el texto
definitivo de la citada Disposición Transitoria Primera97, en un primer momento, surgieron
dudas sobre la fecha a partir de la cual se podían patentar dichas invenciones.
Dentro de la problemática presentada por los especialistas antes de llegarse a esta
fecha clave, el problema más interesante que se ha suscitado es, según Otero Lastres el
de si una solicitud de patente para un producto químico o farmacéutico presentada a partir
~ J.M. Otero Lastres, “Patentabilidad de Invenciones Químicas y Fannacéuticas”, en Jornadas sobre la
nueva Ley española de Patentes, Grupo español de la A.I.P.P.1., Barcelona 1987, p. 145 y sig.
~ J. Otero Lastres, ‘La patentabilidad de las invenciones químicas y farmacéuticas en la ley española de
Patentes de 20 de marzo de 1986”. En La Patente farmacéutica, Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico,
II, 5, 23-28, 1996.
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del 8 de octubre de 1992 podía o no reivindicar la prioridad de solicitudes presentadas con
anterioridad. Un sector de la doctrina española99 sostiene que no cabe invocar dicha priori-
dad y ésta parece ser asimismo la postura de la Oficina Española de Patentes y Marcas. En
sentido contrario se han manifestado otros autores como el profesor Gómez Segade 100 y
Kunz-Hallsteis’01; la cuestión se dilucidó en favor de la primera hipótesis según una decla-
ración del Consejo de Estado de 18 de febrero de 1993.
3.4.3. La problemática de la patentabilidad de la Química aplicada durante el período
transitorio.
Lobato102 planteaba en 1991, antes de haberse cumplido el período transitorio si
cabría patentar los productos químicos que se empleen en sectores distintos del propiamente
químico y argumentaba a favor de esta posibilidad que no se patentaría la sustancia en cuanto
tal, sino tan sólo en cuanto es un medio para obtener un fin industrial. Se trataría en este
caso de lo que los alemanes llaman «Mittelanspruch» o «reivindicación de un medio», patentes
que se otorgaban en ese país antes de introducirse la patente de producto químico en el año
68.
En apoyo de esta argumentación aducía que la Ley distingue expresamente entre
productos químicos y productos farmacéuticos, aunque los medicamentos son invenciones
químicas (química aplicada). Por lo tanto, la distinción entre productos quimicos y productos
farmacéuticos no es una mera redundancia. Por otra parte, el art. 47 establece la distinción
tripartita de productos químicos, farmacéuticos yfltosanitarios y la Ley de Patentes, por su
parte, no excluye ni en la regulación sustantiva, ni en las Disposiciones transitorias la
patentabilidad de estos últimos. En consecuencia, los productos fitosanitarios, en cuanto
~ C. Lema Devesa y Gómez Montero, “Régimen jurídico de las Patentes Químicas y Farmacéuticas en
España”, La Ley, 3, 1058-1059, 1992.
‘~ Ver Gómez Segade, “Cambios del Derecho de Patentes español en 1992”, XIVADI: 746-752, 1991-92
Kunz-Hallsteis, “Expiración del período de reserva para la protección de productos químicos y
farmacéuticos en España. Cuestiones en tomo a la reivindicación de la prioridad unionista las solicitudes de
patentes europeas y nacionales”, en XVAD¡: 61-73, 1993.
‘~ M. Lobato García, “Las patentes de productos químicos y farmacéuticos. Estudio de la normativa
española. La segunda indicación terapéutica”, ESIC MARKET, Octubre-diciembre: 50-58, 1991.
164
junio de 1986.
3.4.4. Regulación de los antiguos registros concedidos bajo el Estatuto de la Propiedad
Industrial.
A 26 de junio de 1986, fecha en la que entró en vigor la actual Ley de Patentes,
según estimación de Curell’03 las cifras de registros concedidos y en vigor eran aproxima-
damente 75.000 patentes de invención, unos 1.000-2.000 certificados de adición y patentes
de introducción y no menos de 30.000 modelos de utilidad, cuyas perspectivas de vida legal
oscilaban entre unos pocos meses o días y 20 años, es decir, basta el año 2006.
En el mencionado trabajo, Curelí considera entre otros los siguientes supuestos:
Las patentes antiguas de procedimiento. Disfrutarán de la protección indirecta del
producto (protección del producto directamente obtenido por el procedimiento patentado) y
serán eficaces contra las importaciones de productos. Respecto a un registro anterior, un
registro posterior (patente de cobertura) carece de eficacia en acciones por violación del
registro anterior. El antiguo art. 273 del Estatuto de la Propiedad Industrial debe entenderse
derogado en relación con las patentes y cualesquiera otras modalidades de propiedad
industrial.
La dependencia de patentes. Queda reconocida incluso para las patentes antiguas.
Bajo ciertos condicionamientos, les queda reconocida la inversión de la carga de la prueba.
Las patentes de introducción antiguas. No son citadas de manera explícita por las
disposiciones transitorias, con lo cual deben entenderse reguladas por las disposiciones
transitorias sobre patentes en general. Resulta así un tratamiento común para las patentes de
invención y las patentes de introducción antiguas, que enaltece notablemente estas últimas
(p. e. menor rigor en el régimen de explotación), lo cual no deja de serparadójico si se tiene
en cuenta que la patente de introducción, como modalidad de protección, ha sido suprimida
103 M.L. Curelí Suifiol, “Del Estatuto de 1929 a la Ley de Patentes de 1986: Regímenes transitorios y
definitivo de la protección por patentes”, del libro Jornadas sebre la Nueva Ley Españolo de Patentes, Grupo
Español de la A.I.P.P.I., Barcelona, 1987. p. 154.
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por considerérsela una figura anacrónica y sin ventajas económicas demostradas. Los efectos
de la patente de introducción son los de las patentes en general; cabe interpretar, incluso, que
las patentes de introducción pasarán a tener eficacia contra las importaciones, a pesar de lo
que dispone el art. 45.4 del Estatuto de la Propiedad Industrial (derogado por la Ley de
Patentes de 1986). Estas consideraciones, sin embargo, en la actualidad no pasan de tener
más que un valor académico ya que a partir de junio de 1996 no puede haber ninguna patente
de introducción ya que estas no tenían mis que 10 años de protección.
Los modelos de utilidad antiguos son contemplados en la regla general de la disposi-
ción transitoria 7 de la Ley de Patentes, pero no son explícitamente citados en sus excepcio-
nes. En consecuencia, deberían seguir ajustándose al Estatuto de la Propiedad Industrial de
1929 (y no a la actual Ley de Patentes de 1986), en lo referente a posibilidad de nulidad o
renuncia parcial, acción de nulidad y efectos y en lo referente a la caducidad.
Según Cure]] es necesario que de los Tribunales españoles surja jurisprudencia
clarificadora, que no diverja de la línea jurisprudencial establecida -al aplicar preceptos
literales o sustancialmente coincidentes con los nuestros- por parte de Tribunales de países
europeos o por parte de los órganos competentes del sistema europeo de patentes.
166
3.5. LA PATENTABILIDAD DE LAS INVENCIONES DE LOS PRODUCTOS QUIMI-
COS Y FARMACÉUTICOS A PARTIR DEL 7 DE OCTUBRE DE 1992.
Pasado el período transitorio el 7 de octubre de 1992, la Ley de Patentes se encuentra
ci plena vigencia, especialmente en lo que se refiere a la patente de producto. En estas
circunstancias interesa conocer, en relación con la industria farmacéutica, qué es posible
patentar’0t Sin embargo, antes de abordar este problema y para su mejor entendimiento,
parece obligado dirigir una breve mirada a cómo han resuelto el problema de la patente de
producto algunos paises de nuestro entorno: Alemania, Francia e Italia.
3.5.1 Antecedentes en la legislación europea.
La patentabilidad de los productos químicos y farmacéuticos es un avance relativa-
mente reciente en Europa. En Alemania, modelo europeo del Derecho de Patentes, según
Lobato ~ no se introdujo la patente de producto químico hasta el año 1968. Con esta
patente de producto, quien primero sintetíza el producto imposibilita que otro inventor, que
posteriormente hubiera descubierto un procedimiento nuevo, pueda patentado. Este no es el
caso de Espafla que admite patentar un nuevo proceso de síntesis y si este proceso tiene una
especial relevancia puede dar lugar a lo que se denominan licencias cruzadas que se tratarán
al exponer la patente de procedimiento (3.6.2).
En Francia se admitió tradicionalmente la patente para producto químico, aunque la
doctrina hacia notar que el hecho de que no existiera un régimen especifico para productos
químicos, y se debiera aplicar el régimen general, no impedía que se tuvieran que adaptar
las reglas a la peculiar naturaleza de la Química, según expone Mousseron’06. Sin embargo,
M.E. Alegre Pérez y M.L. Andrés Turrón, “Ley de patentes española de 1986 e Industria Farmacéuti-
ca”. Actas ¡1 Congreso Internacional de Derecho y Economía F’arrno,céutica. Granada, 1990. Pp 65-70.
M. Lobato García, o.c. [Elnuevo morco legal...], p. 40.
y. Mousseron, Traité des brevas. Ed. Masson. ParIs, 1984, p. 435.
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los medicamentos, sí habían quedado excluidos de la Ley de Patentes de 1844, por las
razones de evitar monopolios en materia de salud pública, la inmoralidad de obtener benefi-
cio del sufrimiento ajeno, etc. La Ley de 27-1-1944 vino a suavizar la anterior prohibición,
indicando que la exclusión no se aplicaba a procedimientos, dispositivas y otros medios que
sirvieran para la obtención del medicamento. UnDecreto de 30-5-1960 admitióposteriormen-
te la patentabilidad de productos farmacéuticos, creando a tal efecto un titulo cd hoc»: la
patente especial de medicamentos. Finalmente, la Ley de reforma de 1968 incarporó las
invenciones farmacéuticas al régimen común; situación que queda reforzada tras la entrada
en vigor para Francia de las normas del Convenio de Munich, que somete los productos
químicos y farmacéuticos a las reglas ordinarias del sistema de patentes.
En Italia, la regulación de las invenciones se contenía en el Real Decreto de
29-6-1939 n0 1127, que fue revisado totalmente por el Decreto de 22-6-1979 n.0 338, que
no incluyó ninguna norma especifica para las invenciones químicas. Respecto de productos
farmacéuticos, el art. 14 de la Ley excluía la patentabilidad de los productos y procedimien-
tos farmacéuticos (en su redacción anterior a la reforma de 1979). Esta norma suponía una
derogación de la Ley de 1859 sobre patentes, que admitía la patentabilidad de los procedi-
mientos, aunque no de los productos farmacéuticos. La Sentencia del Tribunal constitucional
italiano de 20-3-1978 declaró inconstitucional la norma por ir contra el principio de igualdad,
ya que había una remuneración igual al inventor de un medicamento que al de cualquier otro
tipo de invención. De otra parte, argumentaba el Tribunal en la sentencia que la norma en
cuestión era inadecuada para el fin perseguido (protección de la Salud Pública): si lo que se
pretendía era evitar monopolios para la salud, no era congruente que se lograra a costa de
la salud misma: puesto que nadie querría invertir en el desarrollo de la industria farmacéuti-
ca, si no le fuera asegurada la posibilidad de obtener beneficios; pues, por regla general, la
consecuencia de la falta de patentabilidad es la falta de innovación.
En resumen, la patentabilidad de los productos farmacéuticos está reconocida en
Alemania y Francia desde 1968 y en Italia desde 1978.
La posibilidad de patentar en el extranjero un producto farmacéutico permitía a un
inventor español patentar fuera de España dicho producto y su aplicación terapéutica y, en
Espaifa, solo el procedimiento de obtenerlo. Para ello, al presentar la solicitud de patente
española, se reivindicaba primcru el procedimiento de obtención y, a continuación, se
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presentaban las reivindicaciones correspondientes al producto. De esta forma se tenía un
documento que servia para hacer uso de la prioridad unionista que permitfa, dentro del año
siguiente, extender la patente al extranjero. Naturalmente, en un periodo más o menos corto,
la Oficina Española de Patentes y marcas, comunicaba al solicitante que su solicitud quedaba
en suspenso por reivindicar un producto; el solicitante, entonces, enviaba a la OEPM unas
nuevas reivindicaciones en las que habfa eliminado las reivindicaciones referentes al produc-
to, pero seguía el trámite de patente en el extranjero de la primitiva solicitud.
3.5.2. Tipos de patentes farmacéuticas
Como preámbulo a los siguientes epígrafes donde se detallarán los tipos de patentes
farmacéuticas, a continuación se indica cada una de las materias que pueden ser patentables
para, en dichos epfgrafes, analizar hasta donde llega esta posibilidad.
En principio puede decirse que son patentables:
* Procedimientos químicos y farmacéuticos
* Productos químicos y microbiológicos
* Los productos ‘per se” (sustancia o principio activo no distinguido por su configura-
ción, sino por su composición)
* Las combinaciones de sustancias (composiciones o formulaciones)
* La primera indicación terapéutica
* La segunda indicación terapéutica
* Las formas galénicas
Estos temas se agrupa:an en patentes de procedimiento, patentes de utilización y
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patentes de producto, que serán objeto de los epígrafes siguientes
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3.6. PROCEDIMIENTOS QUÍMICOS Y FARMACÉUTICOS (PATENTES DE PRO-
CEDIMIENTO).
Con la nueva Ley de Patentes no hay distinción entre patente de procedimiento y de
producto ya que .Son pLtentables las invenciones nuevas que impliquen una actividad
inventiva y sean susceptibles de aplicación industrial». El antiguo Estatuto (muchas de cuyas
patentes estarán en vigor hasta el año 2006), sin embargo, pone algunas condiciones a la
patentabilidad del procedimiento que conviene recordar.
El apartado 46 del antiguo Estatuto de la Propiedad Industrial decía lo siguiente:
“Puede ser materia de patente todo perfeccionamiento que tenga por objeto modificar las
condiciones esenciales de un procedimiento, con objeto de obtener algunas ventajas sobre lo
ya conocido, y por tanto, serán patentables los aparatos, instrumentos, procedimientos o
sucesión de operaciones mecánicas o químicas que total o parcialmente no sean conocidas
en su naturaleza o en su aplicación en España ni en el extranjero, siempre que vayan
encaminadas a obtener un resultado o producto industrial”.
Beguer’<~’ hace observar que esta definición de procedimiento no habla por donde
cogerla por cuanto, en primer lugar, dictaba que un procedimiento para ser patentable tenía
que modificar las condiciones esenciales de otro procedimiento anterior, lo cual contenía, a
su entender, dos errores, a saber: que pueden existir procedimientos absolutamente nuevos
que no sean modificación de ningún otro procedimiento anterior y, por otro lado, que si se
modifican las condiciones esenciales de otro procedimiento anterior, quiere decir que se
modifica su esencia y si se modifica su esencia, el segundo procedimiento es nuevo por si
mismo.
Por otra parte, la definición, continuaba Beguer es triste--aunque ésta no sea un
término jurídico--por cuanto decía que el objeto de la patente de procedimiento era obtener
algunas ventajas sobre lo ya conocido. Este “algunas” da la sensación de que con poco que
“ Nl. Beguer de Salvador, o.c. (Investigación yJ. p. 91.
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se hiciera ya había base para una patente firme si cumplía los requisitos de patentabilidad.
Por fin, asimila el procedimiento a la sucesión de operaciones mecánicas o qufmicas
“que total o parcialmente no sean conocidas”.
Esta definición de procedimiento dio pie a serias discusiones sobre qué se entendía
por tal. Banús’08 definió los procedimientos químicos como una “sucesión de operaciones
aplicadas a sustancias de una misma y determinada naturaleza y que conducen a la obtención
de otras sustancias. A los efectos de esta definición se consideran sustancias de una misma
y determinada naturaleza aquellas que coinciden en la función o funciones químicas afectadas
por el procedimiento”.
Por su parte, Baylos’09 añade a la definición de procedimiento un elemento esencial:
La materia prima de la que se parte para la realización del procedimiento y le llama “la
realidad física de partida”. La invención, dice Baylos no es otra cosa que una receta de la
que lógicamente forma parte también el elemento material que toma como base para la
actuación humana.
El profesor Ángel Vian1t0, Catedrático de Química Industrial entiende que «hay
cambio de procedimiento cuando cambian las materias primas, o los productos, o las
operaciones, o el orden de sucesión de estas», definición ésta que viene confirmada por la
sentencia de la Cámara de Recursos Técnica de la Oficina Europea de Patentes”’ que dice:
desde el punto de vista de la patentabilidad, un procedimiento químico de
fabricación se define claramente indicando sus sustancias de partida, los paráme-
tros del proceso y los productos rmales.
O~ j, Hanús. “Problemática Jurídica de la Proteccién de las Invenciones Farmacéuticas en el Derecho
Vigente”, coloquios sobre Protección jurídica de las invenciones y lo industria Qu(mico-Farnzo.céutica. U.
Monrecorvo. 1974.
‘~ H. Bay]os. Trazado de Derecho Industrial. Ed. Civitas 1987. p. 711.
Á. Vian. Coloquio a su ponencia, producto y procedimiento de las invenciones farmacéuticas. Coloquios
de Salamanca, 1973, sobre la Protección Jurídica de las invenciones y lo industria qulmico-farnzac¿urica.
- “Producto y Procedimiento en las invenciones químicas y farmacéuticas”, Información Comercial
Española, 569 (1): 57-66, 1981.
Sentencia T.188/83
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3.6.1 La clasificación internacional de patentes aplicada a los procedimientos farmac¿uti-
cos.
Una revisión de las patentes que han sido concedidas a los laboratorios farmacéuticos
españoles (ver Apéndice 2-3) muestra que prácticamente la totalidad se refieren a procedi-
mientos de fabricación y, por tanto pueden clasificarse dentro de la sección C (Química.
Metalurgia) y la mayor parte en la clase (207, aunque también aparecen patentes en otras
clases, dentro de la sección C:
Clase COl Química inorgánica (1 patente)
Clase C02 Tratamiento del agua (2 patentes)
Clase C07. Química orgánica
CO7B Procesos generales de química orgánica; sus aparatos (1 patente)
CO7C Compuestos acíclicos o carbocíclicos (94 patentes)
CO7D Compuestos heterocíclicos (288 patentes)
CO7F Compuestos acíclicos, carbociclicos o heterociclicos que contienen elementos
distintos del carbono, hidrógeno, halógenos, oxígeno, nitrógeno, azufre,
selenio o teluro (14 patentes)
CO7G Compuestos de constitución indeterminada (2 patentes)
CO7H Azúcares; sus derivados; nucleásidos; nucícótidos; ácidos nucléicos (4 paten-
tes)
CO7J Esteroides (11 patentes)
CO7K Péptidos (7 patentes)
COS Compuestos macromoleculares orgánicos; su preparación o producción química;
composiciones basadas en compuestos macromoleculares
COSB Polisacáridos; sus derivados (5 patentes)
CO8F Compuestos macromoleculares obtenidos por reacciones que implican única-
mente enlaces insaturados carbono-carbono (5 patentes)
CO8G Compuestos macromoleculares obtenidos por reacciones distintas a aquellas
en las que intervienen solamente enlaces insaturados carbono-carbono (2
patentes)
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CO8L Composiciones de compuestos macromoleculares (1 patente)
C09 Colorantes; pinturas; pulimentos; resinas naturales; adhesivos; composiciones diver-
sas; aplicaciones diversas de los materiales
CO9J Adhesivos; procedimientos de pegado en general (1 patente)
C12 Bioquímica
C12N Microorganismos o enzimas; composiciones que los contienen (2 patentes)
C12P Procesos de fermentación o procesos que utilizan enzimas para la síntesis de
un compuesto químico dado o de una composición dada, o para la separación
de isómeros ópticos a partir de una mezcla racémica (5 patentes)
C13 Industria del azúcar
C13K Glucosa; azúcar invertido; lactosa; maltosa; síntesis de azucares por hidrólisis
de di o polisacáridos” (1 patente)
GOl Metrología; ensayos
GOLN Investigación o análisis de materiales por determinación de sus propiedades
químicas o físicas (2 patentes)
Como puede verse (y por otra parte era lo más lógico>, la subclase más numerosa es
la CO7D Compuestos heterociclicos con 288 patentes. A título de ejemplo se recoge a
continuación el resumen de la más antigua (con resumen en el banco de datos CIBEPAT):
Dominio: PATEPI
TITU: PROCEDIMIENTO ALTERNATIVO PARA LA SíNTESIS DEL ACIDO 8-ETIL-5-8-DIHIDRO-5-OxO-2(1-PIPERA-
ZIMIL)-PIRIDO(2-3,D>-PIRIMIDIN-6<CARBOXILICO>
RESU: PROCEDIMIENTO DE OSTENCION nEL ACIDO 8-ETIL-5-8-DIHIDRO-5-OXO-2(1-PIPERAZIMIL)-PIRI-
DO<2-3,D)-PIRIMIDIN-6(CAREOXILICO). CONSTA DE LAS SIGUIENTES ETAPAS: 1. REACCION DEL
2-HIDROXI-4-AMINOPIRIMIDINA CON ETOXIMETILEN-MALONATO DE DIETILO, ORTENIENDOSE SL
N- <4- (2-HIDROXI-PIRAI4IDINIL) -M41N0-METILB4 MALONATO DE DIETILO. 2. CICLACION DEL PRODUCTO
ANTERIOR OSTENIENDOSE 2-MIDROXI-5,S-DIEIDRO-5-OXO-PIRIDO- (2,2,fl) PIRIMIDIN-6-CAREOXILATO
DE ETILO. 2. BROMACION DEL PRODUCTO ANTERIOR OSTENIENDOSE 2-BROMO-S.8-DIHIDRO-5-OXO--
PIRIDO <2,3,D)PIRIMIDIN-6-CARBOXILATO DE ETILO. 4. ALQUIIACION DEL GRUPO AfINO DEL ANILLO
DE PIRIDINA DEL PRODUCTO ANTERIOR OBTENIENDOSE ETIL-2-BROMO-5,8-DIEIDRO-5-OXO-PIRI-
DO. <2,3,D)PIRIMIDIN-6-CARBOXILATO. 5. SUSTITUCION DEL BROMO EN EL PRODUCTO OBTENIDO EN
LA FASE CUARTA POR 1-PIPERAZIMIL. 6. HIDROXILIS DEL GRUPO ESTER DE LA SUSTMJCIA OBTENIDA
EN LA FASE QUINTA ORTENIENDOSE EL ACIDO t2-(1-PIPERAZIMILI-&-ETIL-5,6-DIEIDRO-S-OXO--
PIRIDO- <2.3.D) PIRIMIDIN-6-CARBOXILICO. D
CLAl: C07D471/04
CIjAS: A01N43/54- C07D471/04J
INDE: C07D221:00J,C07D239:0OJ
SOLI: 12.BORATORIO ESTEDI, S.L.
tIRE: MONTSENY, 41, BARCELONA-12
NSOL: 20417095
FSOL: 790123
FCON: 801016
fl04: 810116
FPCO: 801101
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y la más moderna 112:
Dominio: PATNLP
TITU: DERIVADOS DE 2- (4- [4-AZOLIBUTIL) -1-PIPERACINILI -S-HIDROXIPIRIMIbINA, SU PUPARACION Y SU
APLICACION COMO MEDICMqENTOS.
RESU: DERIVADOS DE 2-14- (4-AZOLILBtJTIL) -1-PIPERACINIL) -5-EIDROXIPIRI1flDINA, SU PREPARACION Y
SU APLICACION CON ~DICAfflffOS. DERIVADOS DE 2-(4-<4-AZOLIL3UTIL>-1PIPERACINILI-S-
HIDROXIPIRIMIDINA, CARACTERIZADOS ?OR EL hEChO DE QUE RESPONDEN A LA FORMULA GENERAL I
EN LA. QUE Xl REPRESENTA UN ATOMO DE NITROGENO O UN GRUPO C-R2, X4 REPRESENTA UN ATOMO DE
NITROGENO O UN GRUPO C-RS, SU PROCEDIMIENTO DE PREPARACION. SU APLICACION COMO 1~DICAMEN-
TE, ASí COMO LAS COMPOSICIONES FAm4ACEUTICAS QUE LOS COMPRENDAN. PRESENTAN UNA ACTIVIDAD
BIOLOGICA. SOBRE EL SISTEMA NERVIOSO CENTRAL, EN PARTICULAR ANSIOLITICA Y TRAiIQtJILIZAFI’E.
OLAl: C07D403/12
AS1K31/SO5
OLAS: C07D403/12J CO’7D403/12K
INflE: C0’7D239:47J,CO7D2S1:1SJ,C07D239:47K,C01D233:OEK
SOLI: LAflORATORIOS DEL DR. ESTEVE, S.A.
DIRE: AVDA. DE LA MARE DE DEI> DE MONTSERRAT, 221 BARCELONA
PRIO: FR9302059301293
INVE: F’RIGOLA CONSTANSA, 3ORDI
MERCE VIDAL, RAMON
NSOL: P9400191
FSOL: 940203
FF50: 951101
FITR: 951101
IETR: EP382537 EP129128 EP4S’7658 EPSO2’786 * 1 REP.
CATD: A,A,A,A,A
Las reivindicaciones de esta última patente son:
1. Derivados de 2-(4-[4-azolibutil)-1-piperacinil]-5-hidroxipirimidina caracterizados por el
hecho de que responden a la fórmula general 1
x
N ¾
en la que X2 representa un átomo de nitrógeno o un grupo C-R2, X4 representa un átomo de
nitrógeno o un grupo C-R4, X5 representa un átomo de nitrógeno o un grupo C-R5 y R3, R4
y R5, idénticas o diferentes, representan un átomo de hidrógeno, un halógeno, un radical
alcohilo inferior, un radical nitro, un radical hidroxi, un radical alcoxi, un radical ciano, un
radical carboxílico, un radical arilo, un radical sulfonamido, un radical amilo o amino
sustituido, así como sus sales fisiológicamente aceptables.
112 Hay algunas más modernas pero se refieren a composiciones o aparatos.
Como se ve, se parte de una patente con prioridad francesa. Posiblemente dada la proximidad en su
solicitud al año 1992 y dado que se trata de una patente de producto y procedimiento, se ha preferido hacer
primero la solicitud francesa (el 30 de diciembre de 1993> aunque ya llevaba más de 1 año la vigencia de la
patente de producto en España.
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2. Compuesto que responden a la fórmula general 1 según la reivindicación 1, escogidos
entre los siguientes:
* 2-4-[4-(4-cloropira.zol- 1-il)butil]- 1 -piperacil-5-hidroxipirimidina
* 2-4-[4-(4,5-dicloro-2-metilimidoazol-il)butil]-1 ,3-piperacil-5-hidroxipirimidina
* clorhidrato de 2-4-[4-(4,5-dicloro-2-metilimidoazol-il)butil]-1 ,3-piperacil-5-hidroxipiri-
midina
3. Procedimiento de preparación de los compuestos de fórmula general 1, según la reivindi-
cación 1 y 2, caracterizado por el hecho de que se efectuan las operaciones siguientes;
* Oxidación de 5-benciloxi-2-thiometilpiramidina para obtener la sulfona correspondien-
te a la fórmula V
Y
* Sustitución del radical metilsulfonilo por una piperacina para obtener el compuesto
de fórmula VI
vi
* Reacción del compuesto VI con el dibromobutano para obtener el espiro correspon-
diente de fórmula VII
VII
* Reacción de! bromuro de 8-(5-benciloxi-2-pirimidil)-8-aza-5-azoniaspiro [4,5]decano
con un azol de fórmula general LX
nr
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en la que X2, X4, X5, R3, 114 y 115 tiene los mismos significados indicados en la
reivindicación 1, para obtener un compuesto de fórmula zeneral VIII
A,
en la que X2, X4, X,, 115, 114 y R, tiene los significados mencionados precedentemen-
te.
* Desprotección del compuesto de fórmula general VIII por hidrogenación del grupo
bencilo, dando lugar a la formación de] compuesto de fórmula general 1 en la que X2,
X4, X5, 113, 114 y R~ tiene los significados mencionados precedentemente.
(Siguen 3 reivindicaciones sobre su utilización terapéutica)
3.6.2. Patentes dependientes.
Como se verá en el epígrafe siguiente, al tratar de la patente de producto, aquella
protege a éste cualquiera que sea su procedimiento de obtención. Cabe entonces preguntarse
si, frente a un producto patentado, vale la pena buscar un nuevo procedimiento de síntesis
y patentarlo cuando la ley impide comercializar el producto obtenido por el nuevo procedi-
miento. Este dilema, sin embargo, está previsto en la Ley de patentes cuando en su articulo
89.3 literalmente se dice:
Si una patente tuviera por objeto un procedimiento para obtención de una sustancia
química o farmacéutica protegida por una patente en vigor y siempre que dicha
patente de procedimiento represente un progreso técnico notable respecto a la patente
anterior, tanto el titular de la patente de procedimiento como el de la iatente de
vi”
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producto, tendrá derecho a la obtención de una licencia obligatoria sobre la patente
del otro titular.
Esta dependencia no se circunscribe solamente al binomio producto-procedimiento,
sino que, como dice Lobato114 también puede haber:
a) Procedimientos dependientes de otro procedimiento: A es titular delprocedimiento
<1) para la obtención de >4 que es el único procedimiento que se conoce para la
obtención de X; B patento un procedimiento (2) en el que hace falta el empleo de la
sustancio reactivo X. En este caso el titular del procedimiento (2) no podrá usarlo sin
utilizar el procedimiento (1). Para ello necesitara el titular de la patente del procedi-
miento (2) o bien una licencia para su producción según el procedimiento (1) o bien
adquirir ese producto del titular o de persona legitimada por éste.
b) Producto dependiente de un procedimiento: A es titular delprocedimiento para ¡a
obtención de X; posteriormente B descubre un producto nuevo y lo patento como
producto, pero precisa de la sustancio X como elemento reactivo poro obtener su
nuevo producto.
La Ley, sin embargo, parte solo de la posibilidad de obtener licencia obligatoria en
el caso de que la primera patente sea de producto. Para ello, la Ley establece en el art.
89,2 la licencia obligatoria cruzada por dependencia: ambos titulares pueden solicitar
recíprocamente la obtención de una licencia sobre la otra patente, siempre que se dé la
segunda invención en el campo industrial («mismos fines industriales»): si no se da en el
mismo campo de aplicación industrial, no podrá obtener e! titular de la patente de producto
una licencia obligatoria por dependencia de la nueva patente.
Para conseguir ]a licencia obligatoria es imprescindib]e, por tanto, dos condiciones:
a) no se puede explotar la nueva patente sin menoscabo de los derechos de la patente
anterior; y b) ha de servir la patente dependiente a rmes industriales distintos o representar
un progreso técnico notable con relación al objeto de la primera patente.
Esto, que a primera vista parece un derecho claro e incuestionable, ha sido puntualiza-
do por la legislación internacional, concretamente por el régimen establecido al respecto por
e] Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
“~ M. Lobato García, o.c. [Elnuevo marco legal...], p. 42.
178
Comercio (ADPIC, también conocido, por sus siglas en inglés, como TRIP’s)”5.
Según Heras ~ el TRIP’s contiene ciertas disposiciones relativas a las licencias
obligatorias por dependencia de patentes no previstas o contrarias a las correlativas de la
vigente Ley de Patentes, contradicción que ha sido resuelta por el artIculo 7 de la «Instruc-
ción 2/1995, de 30 de diciembre, de la Oficina Española de Patentes y Marcas.
El artículo 7 de la Instrucción 2/1995 “~ establece:
1. Será inaplicable la frase sirva a “fines industriales distintos o” del art. 89 de la Ley
de Patentes, por ser incompatible con el art. 3.1).i) del ADPIC,
2. El progreso técnico previsto por el art. 89.1 de la Ley de Patentes ha de tener una
importancia económica considerable, de acuerdo con lo dispuesto por el art. 31.1).i)
del ADPIC.
3. Será inaplicable la frase “los inventos protegidos por las patentes entre las que
existe la dependencia sirvan a los mismos fines industriales y” del art. 89.2 de la Ley
de Patentes, por ser incompatible con el art. 31.1).II) del ADPIC.
El art. 7.1, según se indica en el propio preámbulo de la instrucción, suprime por
tanto, uno de los dos supuestos o causas de concesión de licencias obligatorias por dependen-
cia de patentes previstos por el art. 89.1 de la Ley de Patentes: el que legitima al titular de
una patente posterior que no pueda explotarla sin utilizar otra patente anterior para obtener
una licencia obligatoria por el solo hecho de que ambas patentes sirvan a fines industriales
distintos. Igualmente incorpora la exigencia de que el progreso técnico, que la patente pos-
terior ha de representar frente a la anterior como causa justificante de la concesión de una
licencia obligatoria por dependencia de patentes, ha de tener una importancia económica
considerable.
“~ El IRlEs forma parte integrante, como Anexo 1 C, del Acuerdo porel que se establece la Organización
Mundial del Comercio, becbo en Marrakecb el 15 de abil] de 1994, según establece el artIculo 11.2 del mismo
Acuerdo. El Acuerdo con sus Anexos ha sido ratificado por España, publicado íntegramente en el BOE de 24
de enero de 1995 y ha entrado en vigor el 1 de enero de 1995 en virtud de lo dispuesto por su artículo XIV.i.
No obstante, ningún miembro estaba obligado a aplicar las disposiciones del TRIP’s antes de! transcurso de un
período general dc un año contado desde la fecha de entrada en vigor de! Acuerdo sobre la OMC, es decir,
antes del 1 dc enero de 1996, de acuerdo con lo dispuesto por el artIculo 65.1 del TRiP’s.
116 Tomas de las Heras, “Las licencias obligatorias por dependencia de patentes. Adecuación al acuerdo
TRIPS/ADPIC. Repercusión en la prioridad de las patentes de producto químico-farmacéutico”. Ente Patente
farmacéutica, Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico, II, 5, 177-184, 1996.
“~ Publicada en el Boletín Oficial de la Propiedad Industrial de 16-2-1996.
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La Instrucción 2/1995 ha sido dictada por el director de la Oficina Española de
Patentes y Marcas de acuerdo con el artículo 21.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del Procedimiento Administrativo
Común.
Esta Instrucción, en principio, podría ser tachada de ilegal y estar viciada de nulidad
de acuerdo con el artículo 62 de la citada Ley 30/1992 por contener órdenes contrarias a la
Ley de Patentes, pero este es un tema que se sale del marco de este trabajo.
3.6.3. Patentabilidad de los procedimientos análogos
Según Beguer’18 la patentabilidad de los procedimientos análogos plantea un proble-
ma jurídico, ya que cada día se van acercando las maneras de hacer aunque los resultados
sean nuevos o distintos y, porque ni la doctrina ni la jurisprudencia terminan de aunar
criterios.
Como su nombre indica, son procedimientos para obtener sustancias diferentes pero
realizando prácticamente los mismos pasos en su proceso de síntesis. Tal sería, por simplifi-
car, un procedimiento para obtener un determinado éster; es evidente que no se puede utilizar
más que dos procedimientos: o la reacción del ácido con el alcohol o la transesterificación,
empleando en ambos casos un catalizador. Se tratarla por tanto de lo que podría denominarse
síntesis de libro. Si se trata de obtener un éster determinado, su síntesis, en principio, no
podría patentarse.
A este respecto George Gansser 119 dice: “la industria química moderna busca inven-
tar nuevos productos útiles aplicando frecuentemente por analogía métodos de elaboración
ya conocidos. Así, en Alemania se reconoció ya antes de 1968 la patentabilidad de esos
procedimientos de analogía siempre y cuando el inventor llegara a nuevos productos con
efectos imprevisibles”.
liS M. Beguer, oc. Unvestigación y Patentes...], p. 93.
“~ G. Gansser. La protección de tas invenciones químicas yfarmacéuticas. Conferencia pronunciada en el
II Cursillo sobre Propiedad Industrial organizado por el Grupo Español de la AIPPI. Oct. 1969.
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Banús’~ es del criterio de que los procedimientos análogos no son susceptibles de
ser materia de una válida inscripción de patentes, ya que dichos procedimientos no represen-
tan como tales, novedad ni inventiva respecto de los ya conocidos, pese a permitir la
obtención de productos o sustancias nuevas que podrían ser materia de patente, como tales
productos o sustancias.
Parece más decisiva a este respecto la opinión de un técnico de la categoría del Prof.
Vian citada anteriormente (y confirmada por la Cámara de Recursos Técnica de la Oficina
Europea de Patentes) de que un procedimiento químico de fabricación se define claramente
indicando sus sustancias de partida, los parámetros del proceso y los productos finales, para
comprender que un procedimiento análogo para la síntesis de un producto diferente es
perfectamente patentable.
A este respecto viene bien recurrir, entre los muchos ejemplos posibles, a la citada
patente de los laboratorios del Dr. Esteve (pat. esp. P9400191), en la que se reivindica la
síntesis de un producto nuevo: la 2-(4-14-azolibutil)- 1 -piperacinil]-5-hidroxipirimidina. Pues
bien, en la bibliografía se encuentra descrita la síntesis de la buspirona {8-[4-[4-(2-pyrimidil)-
1 -piperacini]lbutifl-8-azaspirol4,Sldecano-7,9-diona}:
“‘ \ QBusplrona
por Y.H. Wu et al. en J. Med. Chem, 15, 477 (1972).
La Oficina Española de Patentes, siguiendo el criterio químico anteriormente apunta-
do, al hacer el estado de la técnica no cita ningún documento que afecte a la novedad de la
síntesis (ver la referencia dada anteriormente).
3.6.4. Procedimientos microbiológicos
El art. 5.1 de la Ley de Patentes indica que <no podrán ser objeto de patente... d) Los
‘~ J. Banus, o.c. [“ProblemáticaJurídica...’]. p. 9
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procedimientos esencialmente biológicos’2’ de obtención de vegetales o de animales», pero
a continuación puntualiza que esta limitación <no será, sin embargo, aplicable a los procedi-
mientos microbiológicos ni a los productos obtenidos por dichos procedimientos».
Sobre la patentabilidad del propio microorganismo’22 la ley no hace ninguna referen-
cia por lo que hay que entender que hay que aplicar al respecto lo contenido con carácter
general en dicha ley, y en ella sólo hay dos menciones que podrían ser aplicables: la no
patentabilidad de los descubrimientos y la no patentabilidad de las razas de animales y
plantas.
Velasco 123 dice que <los descubrimientos científicos no serán patentables, en la
medida que sean sólo eso, pero silo será una aplicación práctica de dicho descubrimiento»,
y recurriendo a la definición de la Real Academia de la Lengua según la cual descubrimiento
es el «hallazgo, encuentro, manifestación lo que estaba oculto, secreto o era desconocido»,
concluye que descubrimiento es la simple constatación de algo que ya existía, mientras que
invención es la creación de algo nuevo que no existía anteriormente. Pero sigue diciendo
que «cualquier aplicación práctica de ese descubrimiento si sería patentable, puesto que
cumpliría con el requisito de aplicación industrial del que carece el mero descubrimiento o
la expresión de una ley matemática o de un principio físico. Evidentemente, los derechos
concedidos serían no sobre la ley física o el principio matemático, sino sólo sobre la
aplicación práctica que sobre esa ley haya inventado y desarrollado el titular». Llevado este
razonamiento al caso presente, es evidente que e] descubrimiento conduce a un ente que
permite, por ejemplo, producir un medicamento (caso del penicilllum).
Sobre la no patentabihdad de razas de animales y plantas, aparte de que la razón de
21 Los procedimientos “esencialmente biológicos” de obtención de plantas o animales, son aquellos que
no nuplican en sí una decisiva intervención técnica del hombre no son patentables. Si la intervención humana
determina el resultado obtenido el procedimiento si es patentable. Así, por ejemplo, un método para el
cruzamiento de bovinos basado Únicamente en la selección de algunos animales con determinadas característica
y su posterior apareamiento, es impatentable por ser esencialmente biológico. En cambio, si la esencia de la
invención es técnica, ésta resultaría patentable.
‘~ Se da por supuesto que el microorganismo es nuevo. Si ya es conocido huelga cualquier comentario al
respecto.
123 Carlos Velasco Nieto, “Problemas y peculiaridades de las solicitudes de patente farmacéuticas en el
procedimiento de concesión de patentes en España”. En La Patente farmacérnica, Cuadernos de Derecho
Europeo Farmacéutico, II, 5. 29-42, 1996. p. 29.
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ser de esta prohibición va por otro camino (las plantas porque hay otro medio de reivindicar-
ías y los animales más bien por razones éticas), es difícil asignar a un microorganismo la
clasificación de raza de animal o planta. Las últimas tendencias, dice Velasco, son las de
prohibir la patentabilidad de las razas animales, y ser más permisivos con los animales que
no constituyan raza, aunque también es verdad que existe un cierto rechazo por diversos
grupos de la sociedad, entre ellos los grupos ecologistas, que plantean la necesidad de no
conceder estas patentes, lo que se ha puesto en evidencia como consecuencia de la discusión
del Proyecto de Directiva Europea sobre Protección Jurídica de las Invenciones Biotecnológi-
cas.
Sapag’24 dice que se puede afirmar que, en general, la protección por patente de
microorganismos está reconocida legalmente en los países industrializados, protección que
se inicia ya a mediados del siglo pasado con Pasteur con un proceso para la fermentación de
un tipo de cerveza (“Una levadura libre de gérmenes patógenos”). Más recientemente, Sapag
cita la patente US 4.529.444, titulada “Microorganismo que contiene plasmidios múltiples
compatibles que degradan fuentes de energía y procedimientos de preparación” concedida a
instancias de la Corte Suprema de Justicia de Estados Unidos que consideró que el solicitante
de la patente había producido una nueva bacteria no existente en la naturaleza con unas
marcadas características, distintas de cualquier otra encontrada en ella y potencialmente de
una significativa utilidad.
El término “procedimiento microbiológico”, según Sapag, no sólo cubre los procedi-
mientos que utilizan el microorganismo, como las fermentaciones industriales, sino también
aquellos que producen nuevos microorganismos per se, es decir, todas las técnicas y procedi-
mientos de ingeniería genética.
Concluyendo, no parece que haya argumentos de peso para rechazar la patentabilidad
del microorganismo y, efectivamente, la práctica en este sentido es presentar como primera
reivindicación en las patentes de procedimientos microbiológicos el microorganismo.
Como complemento a lo expuesto anteriormente sobre cómo redactar una patente (ver
3.3.5.>, conviene aquí hacer dos puntualizaciones: una sobre la redacción de las reivindi-
‘~ M. Sapag. “Biopatentes”, en Jonw.das iberoamericanas de Ciencias Farmacéuticas. Ponencia PATEN-
lES YBIOPATENTES. Real Academia de Farmacia, jimio de 1996. p. 101.
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caciones y otra sobre el depósito del microorganismo.
Reivindicación del microorganismo. Dado que la reivindicación del microorganismo
es cuestionable pero muy útil como elemento de referencia, es una práctica común redactar
las reivindicaciones de la siguiente manera
Observese que las reivindicaciones 2 y 3 se presentan como reivindicaciones indepen-
dientes. De esta manera se consigue que, en el caso de que la reivindicación 1 se declarara
nula, el resto de las reivindicaciones (al no ser dependientes de la primera) sigan siendo
válidas. Esta manera de presentar dos reivindicaciones independientes (el resto pueden ya ser
dependientes de la 2 y/o de la 3) no afectan a la unidad de invención, que en este caso no
la marca la reivindicación 1 sino el microorganismo XX AA.
fln,,Ár4t., A~.1 • T .-.--—.. .... L
tn¿croorganismo. La maLel ¡a viva inilerenLe a esre tipo de invenciones,
resulta por sí misma difícil de describir por escrito. Es por ello por lo que, de forma general,
se requiere, previamente a llevar a cabo la solicitud de patente, el depósito de una muestra
del microorganismo, de forma que un experto del sector, con dicha muestra y las especifica-
ciones contempladas en la memoria descriptiva de la patente, pueda ejecutar la invención.
El n0 de registro y las siglas de la AIDM (Autoridad Internacional de Depósito de Microor-
ganismos) donde se ha llevado a cabo dicho depósito deben consignarse en la memoria de
la patente.
1. XX(Nombre científico asignado al microorganismo) AA (clave asignada al depósito),
una muestra del cual ha sido depositado el DD/MM/AA en YY (Denominación del
organismo donde se deposita) bajo el número de acceso NNN (número asignado) o un
mutante o derivado de él.
2. Utilización de XX AA para... (obtener un antibiótico, fabricar un alimento, etc.).
3. Método para obtener (o preparar)... (y a partir de aquí se inicia la reivindicación
del procedimiento propiamente dicho).
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Según Illescas’25, ante las reticencias de algunos titulares a depositar dichas mues-
tras, ya que en muchos casos el depósito implica mucho más que una mera divulgación de
la invención -el material depositado es la propia invención, la forma de ejecutarla y hasta el
know-how ligado a la misma-, el consejo del agente debe ser incitar a dicho depósito. El
depósito, en cualquier caso, no es sustitutorio de la descripción escrita. Ambos son comple-
mentarios. Lo que resulta claro es que, una vez efectuado el depósito, el tema de la suficien-
cia de la descripción será cuestión de aportar más o menos información en la memoria. Pero
el proceso no opera de igual forma en sentido inverso. Así, si se obviara el requisito del de-
pósito, confiando que la descripción escrita es suficiente, y el examinador de la Oficina de
Patentes no opinara de igual forma, la patente sería nula de pleno derecho.
Existen, en cualquier caso, restricciones a la entrega de muestras del material
depositado a terceros. La mayoría de legislaciones, incluida la española, salvo en casos
excepcionales, no autorizan la entrega de muestras hasta que se ha publicado la solicitud.
Existe la posibilidad, además, en el procedimiento de concesión de patentes ante la Oficina
Europea, de solicitar que el acceso al material depositado deba ser efectuado a través de un
experto, perteneciente a una lista establecida por la propia Oficina. De esta forma los
terceros no llegan a tener en su poder nunca físicamente la muestra considerada.
Uno de los problemas que hay que afrontar a este respecto, con una cierta frecuencia,
es la dificultad de llevar a cabo depósitos de patógenos del hombre, de animales o de plantas.
Bien en algunos casos porque no existen AIDMs que los admitan, bien por la imposibilidad
de transportarlos debido a las diferentes normas aduaneras en materia de sanidad. Asimismo,
en materia de depósito de microorganismos se suscita, con una cierta frecuencia, el tema de
la pureza del material depositado. Obviamente al depositar el material se describe el mismo,
sus condiciones de conservación, cultivo, viabilidad, etc. En algunos casos el material
depositado es puro, en otros se trata de mezclas de microorganismos, más o menos comple-
jas, en uno de los cuales radica la invención. En este punto, conviene recomendar al
solicitante de la patente que deposite muestras del microorganismo de la invención con el ma-
yor grado de pureza posible. De ser necesarios para la estabilidad o la viabilidad del microor-
ganismo de la invención otros acompañantes, éstos deben identificarse y cuantificarse.
¡25 Manuel illescas “La redacción del documento de patente farmacéutica por lo~ agentes de propiedad
industrial. Problemas que plantean”. EnLa Posentefarmacéutica, Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico,
II, 5, 59-88, 1996.
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3.7. LA PATENTE DE PRODUCTO QUIMICO-FARMACÉUTICO
Este epígrafe contempla la gran innovación que, desde un punto de vista farmacéutico,
ofrece la nueva Ley sobre el antiguo Estatuto.
En el preámbulo de la Ley se dice «Se regula la patentabilidad de las invenciones
siguiendo la del Derecho europeo, introduciéndose en España la patentabilidad de los produc-
tos químicos, farmacéuticos y alimentarios, si bien, en cuanto se refiere a los productos
químicos y farmacéuticos, en atención a los problemas que su implantación rápida pueda
ocasionar a los correspondientes sectores industriales, se aplaza su implantación hasta que
el Gobierno por Decreto lo establezca, sin que en ningún caso pueda hacerse antes del 7 de
octubre de 1992». Y, sin otra mención al respecto más que la disposición transitoria cuarta,
la patente de producto empezó su andadura a partir del 8 de octubre de 1992.
Habitualmente las solicitudes de patente de productos químicos-farmacéuticos o de
procedimiento de obtención de estos productos, contemplan unas fórmulas genéricas sobre
la base de que a una estructura química que con las diferentes posibilidades de sustitución
abarcan varios cientos de miles de productos, son las denominadas fórmulas tipo Markush
(ver 3.3.4.>.
En estas condiciones, las reivindicaciones de unapatente de producto químico debería
quedar reducida a una sola:
Sin embargo, para no dejar cabos sueltos deben cubrirse, bien en la reivindicación
principal, bien como reivindicaciones secundarias, la presencia de isómeros, el producto
racémico y sus formas ópticamente activas, etc.
Producto químico de fórmula:
FORMIJLA
donde Rl es... , R2...
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No obstante, el afán de redactar solicitudes de patentes que incluyenreivindicaciones
demasiado amplias (que pueden incluir productos del estado de la técnica, como ya se ha
dicho al explicar la redacción de la patente [3.3.4]) y otras, en las que se pretende cubrir as-
pectos sin fundamento en la descripción, que suponen saltos de suficiente altura inventiva,
como para poder ser objeto de desarrollos posteriores e incluso, a su vez, de patentes
independientes.
3.7.1. Patentabilidad de los productos intermedios
La unidad de invención, como ya se ha expuesto en 3.3.6 admite como excepción que
en una misma patente pueda reivindicarse, no solo el producto en sí, sino también los
productos intermedios para llegar a él siempre, naturalmente, que tales productos sean
nuevos.
La reivindicación de los productos intermedios supone una protección adicional muy
favorable para el inventor, ya que, aunque proteja el producto empleando las fórmulas de
Markush (ver 3.3.4.) puede dejar algún cabo suelto (por ejemplo algún radical no previsto).
Puesto que para llegar al producto con el radical no previsto, lo más probable es que tenga
que pasarse en la síntesis por e! producto intermedio, el inventor dispone de una baza
adicional para defender su invento.
3.7.2. Patentabilidad de compuestos químicos con efectos inesperados
Este es el caso que se presenta, según Velasco (o.c.), cuando se encuentra un
compuesto ya conocido y existente en la naturaleza pero con una propiedad impredecible, o
bien cuando el efecto que produce es esperado, pero no en el grado de eficacia, es decir, que
quizá cualitativamente puede no ser sorprendente, pero si desde un punto de vista cuantitati-
vo, o bien cuando presenta una disminución o eliminación de efectos secundarios.
Este tipo de invenciones presenta problemas; en primer lugar debe tenerse en cuenta
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que el efecto inesperado debe ser analizado a la luz del estado de la técnica, y no desde el
punto de vista del inventor. Además este efecto sorprendente o inesperado debe ser de
considerable importancia con respecto al problema técnico y no meramente un efecto
secundario, por lo que en la práctica esto conlíeva una gran dificultad de análisis y será
necesaria la realización de un estudio concreto para cada caso teniendo en cuenta todas las
circunstancias.
3.7.3. Los productos “per se”.
En la industria farmacéutica, se entiende por producto “per se” a una sustancia o
principio activo no distinguido por su configuración, sino por su composición. Así, según
indican Bercovitz y Jiménez’26, las variaciones morfológicas de la sustancia activa, en un
producto farmacéutico, pueden modificar ia biodisponibilidad, la eficacia y la acción
terapéutica; por supuesto, que supera el ámbito de los fármacos quirales (en los que las
moléculas enantiónieras se diferencian por que hacen rotar el plano de la luz polarizada en
sentido opuesto) para alcanzar a factores estructurales, como son su carácter cristalino o
amorfo, la granulometría, los espacios interpianares, la superficie específica, la porosidad,
la distribución del tamaño de poros, etc. Factores, todos ellos, que llegan a condicionar el
uso farmacéutico de un determinado producto activo, e incluso la forma farmacéutica que
facilita la dosificación más adecuada.
Menos acusado es este efecto en el ámbito de los productos químicos donde un óxido
de cinc para pigmento tiene unas características físicas distintas al que se utiliza en la
fabricación de caucho y ambos, a su vez, son diferentes al empleado en la metalurgia del
cinc electroiftico o que una alúmina con destino a electrólisis tiene una densidad y una
superficie específica distinta a la requerida por la alúmina utilizada en soporte de catalizado-
res y, asimismo, las dos difieren de la empleada en refractarios. La composición química
de los óxidos de cinc o de aluminio es siempre la misma, pero si su aplicabilidad industrial
no generaliza, es porque se trata de productos distintos, diferenciados por su micromor-
fología. Los factores intrínsecos de forma no pueden marginarse a la hora de establecer
distingos entre dos productos de análoga composición.
~ A. Bercovitz y S. Jiménez. Las Patentes en la Empresa. Libros OGEIN. Fundación del INI, Madrid,
1.982.
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Por consiguiente, si como fruto de una labor de investigación se llega a obtener una
sustancia con efectos inesperados terapéuticos, se ha llegado a la invención de un producto
o sustancia “per ~ Esta sustancia es patentable.
3.7.4. Las combinaciones de sustancias (composiciones farmacéuticas o formulaciones>.
Cuando mediante la combinación de sustancias conocidas se obtiene un producto
farmacéutico, es decir, con actividad terapéutica, tal combinación es patentable.
3.7.5. Productos naturales
En este tipo de productos se presenta la problemática de dilucidar la disyuntiva de
descubrimiento o invención.
Habitualmente suelen darse varios casos: Producto existente en la naturaleza que se
aplica a algo útil. Producto obtenido por síntesis pero que posteriormente se descubre que
preexistía en el medio natural. Producto al que se le halla una nueva utilidad.
Las reivindicaciones para este tipo de productos pueden tener prob]emas debido a la
consideración de descubrimiento o bien a la falta de novedad por ya existir en la naturaleza.
En cualquier caso, para un producto que sea aislado de su medio natural, puede, por
supuesto, patentarse el procedimiento de aislarlo, e incluso el procedimiento de purificar
una sustancia ya existente.
En principio, la Oficina de Patentes no presenta reparos a las solicitudes de patentes
sobre productos naturales, lo que es de gran importancia en el sector farmacéutico, dado el
elevado número de productos puestos en el mercado derivados de productos naturales. Sin
embargo el tema está siendo objeto de gran controversia, debido a que aquí surge un segundo
problema consecuencia del Convenio sobre Biodiversidad.
El Convenio sobre la Diversidad Biológica, celebrado en Rl o de Janeiro en Junio de
1992, firmado pci España el 13 de junio de ese año, establece en su artículo 15 el derecho
190
soberano de los Estados sobre sus usos naturales concediéndoles la facultad de regular el
acceso a recursos y una justa y equitativa participación en los beneficios que la utilización
de esos recursos genéticos proporcione; asimismo el articulo 16 establece el acceso a la
tecnología y a la transferencia de tecnología de aquellos países que aporten recursos genéti-
cos, incluida la protección por patente. Este reciente Convenio está siendo controvertido,
fundamentalmente por estos artículos, y se está discutiendo la forma de implementar en la
práctica la filosofía que conlíeva.
En las solicitudes de patente referidas a productos naturales, habitualmente se exige
que se indique el nombre científico de la planta, para cumplir el requisito de suficiencia de
la descripción. En relación con y sobre la base de que al Convenio de Biodiversidad, se está
discutiendo sobre si las Oficinas de Patentes debieran de exigir no sólo eso, sino también la
procedencia de las plantas e incluso, quizá de manera desorbitante, que aporten la autoriza-
ción del país en cuestión de donde procedan esos recursos genéticos.
3.7.6. Formas galénicas
Pueden definirse como la disposición individualizada que adoptan los medicamentos
para lograr el fin perseguido.
Típicos ejemplos de formas galénicas son las tabletas, grageas, supositorios, etc., que
en sí mismas pueden ser objeto de patente y que realmente sirven de vehículo muy especifico
para que el producto activo pueda actuar correctamente.
Dentro de las formas las hay de diversos tipos, desde las puramente mecánicas
(pastillas, grageas, etc.), las que utilizan diversas leyes físicas (ósmosis, membranas semiper-
meables, parches de liberación retardada, etc.), las que utilizan medios eléctrico-mecánicos
(bombas de inyección controlada, de perfusión, etc.), hasta las que utilizan técnicas biológi-
cas como transportadores direccionales (¡iposomas, anticuerpos monoclonales, etc.), todas
ellas perfectamente patentables’”.
‘
27P. Segura, “Patentabilídad de formas galénicas, combinaciones y bioprecursores”. Indus:riafarnzacéutica.
Investigación y tecnología, 4 (2): 83-91, 1989.
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Igualmente podría considerarse como un tipo especial de forma galénica la posibilidad
de que un producto farmacéutico dentro del cuerpo humano se transforme total o parcialmen-
te en otras sustancias (metabolitos) que tengan a su vez actividad farmacológica, estos son
los productos conocidos como bioprecursores, que se utilizan para que una vez en el cuerpo
humano evolucionen a otras sustancias que puedan hacer más útil al producto en cuestión.
Todos estos productos son, como se ha dicho, perfectamente patentables, si bien va
a depender grandemente de la forma en que dicha reivindicación esté redactada, no sólo para
no tener problemas a la hora del procedimiento administrativo de concesión, sino también
en el futuro a la hora de hacer valer los derechos conferidos por la patente ante terceros.
Reiterando la especificidad de este sector, surgen problemas en las solicitudes
relativas a secuencias de ADN, por la dificultad intrínseca que conlíeva la manipulación de
esa información. El tema ya ha sido tratado al describir la redacción de la patente (2.2.3.5),
por lo que no procede insistir sobre el mismo.
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3.8 PATENTES DE USO
Según Alicia Amaro’28 en términos generales sólo existen dos tipos de reivindicacio-
nes: las dirigidas a una entidad física (producto, aparato) y las dirigidas a una actividad
(proceso, uso).
De acuerdo con este desdoblamiento en el tipo de patentes, corresponde tratar por
tanto, a continuación de la patente de proceso -y en cierto modo relacionado con ella- la
patente de uso, que, en general puede referirse a utilización de productos materiales, energía,
otros procesos (como en los procesos de control> o de organismos vivos. En la práctica, una
patente de «utilización», como por ejemplo, «utilización de una sustancia X como insectici-
da», se considera como equivalente a una de «proceso» de la forma siguiente «proceso para
matar insectos utilizando la sustancia X’..
Lobato’29, define la «invención de uso como la solución de un problema técnico a
través del empleo de una sustancia o producto conocidos», presentándola como un tipo de
invención diferente a la invención de producto o de procedimiento, basándose en que los
requisitos de patentabilidad (novedad, actividad inventiva, aplicación industrial) se juzgarán
en relación con el empleo o uso que se reivindica en la patente y no respecto de la
sustancia utilizada.
Ambas definiciones, como se va a ver son aplicables a la patente de uso, dependiendo
de cuál es el uso que se pretende patentar.
La ley española de patentes, así como el Convenio de la Patente Europea (al que
habrá de referirse en este estudio) contemplan tajantemente la no patentabilidad del uso
“~ A. Amaro, ‘La reciente evolución de las patentes europeas de medicamentos: de la reivindicación de
producto a la reivindicación de uso. Tendencias actuales”. En La Patentefarmacéutica, Cuadernos de Derecho
Europeo Farmacéutico, II, 5: 43-57, 1996.
29 Manuel Lobato García-MillAn, “La patente sobre la segunda indicación teraptudca”. CEFI, 6, 13-20,
1995.
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terapéutico y de diagnóstico aplicado al cuerpo humano y animal:
El artículo 4.4 de la Ley de Patentes dice textualmente: «No se considerarán como
invenciones susceptibles de aplicación industrial en el sentido del apartado 1, los métodos de
tratamiento quirúrgico o terapéutico del cuerpo humano o animal, ni los métodos de diagnós-
tico aplicados al cuerpo humano o animal...
El artículo 52.4 del Convenio de la Patente Europea dice textualmente: <No se
considerarán como invenciones susceptibles de aplicación industrial a los fines del apartado
1, los métodos de tratamiento quirúrgico o terapéutico del cuerpo humano o animal, ni los
métodos de diagnóstico aplicados al cuerpo humano o animal...
Parece, por tanto, que el uso terapéutico queda fuera de cualquier discusión al
respecto y este apartado debería ceñirse exclusivamente a los usos no terapéuticos.
3.8.1. Patentes de uso no terapéutico
Puesto que la palabra terapéutico parece marcar el límite de la patentabilidad,
conviene empezar definiendo que se entiende por “terapéutico”. Las Cámaras de Recursos
de la Oficina Europea de Patentes han definido el significado del término terapéutico por
medio de repetidas decisiones; la primera definición del término fue dada en la Decisión T
144/83. Según ésta, el término terapéutico se refiere al tratamiento de una enfermedad,
tomado en el sentido general, o más particularmente a un tratamiento curativo, así como al
alivio de los síntomas de dolor y sufrimiento. Un método está considerado como terapéutico
cuando su fin es el de curar una enfermedad o un mal funcionamiento del cuerpo, incluyendo
los tratamientos profilácticos (T 19/86).
Es obvio que cualquier uso claramente no terapéutico (o de diagnóstico) es perfecta-
mente patentable siempre que cumpla las condiciones de novedad, actividad inventiva y
aplicación industrial (aplicación que se niega a los métodos terapéuticos). El problema está
en marcar el límite entre la aplicación terapéutica y la no terapéutica y más aún cuando una
misma aplicación puede tener un uso terapéutico y no terapéutico. Mediante una serie de
ejemplos se intentará aclarar estos límites, ejemplos que han sido sacados de sentencias del
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Tribunal de Apelación de la Patente Europea, ya que en España no hay aún jurisprudencia
al respecto.
La utilización de un producto químico para el teñido del pelo no tiene fines terapéuti-
cos, aunque se aplique a personas, y por tanto es perfectamente patentable. No están tan
claros los casos que se comentan a continuación:
El tratamiento de una oveja para aumentar su crecimiento, o de un carnero para
aumentar su producción de lana u otros métodos para medir o registrar características del
cuerpo humano o animal son patentables, siempre y cuando dichos métodos posean esencial-
mente un carácter técnico y no biológico y sean susceptibles de aplicación industrial. Este
último requisito es especialmente importante en el caso de los seres humanos. Por ejemplo,
una solicitud dirigida al tratamiento cosmético de seres humanos por medio de la aplicación
de un producto químico está considerada como susceptible de aplicación industrial (T
144/83). Sin embargo, un tratamiento cosmético que fuera parcialmente quirúrgico no sería
patentable.
Para que un tratamiento no sea admitido, éste debe practicarse directamente en el
cuerpo humano o animal vivo. Los métodos de diagnóstico que se practiquen en cuerpos
muertos, tanto humanos como de animales, no carecen, por tanto, de patentabilidad. El
tratamiento de tejidos o fluidos corporales, o métodos de diagnóstico en los que se utilicen
dichos medios son patentables, siempre y cuando dichos tejidos o fluidos no se vuelvan a
reimplantar en el mismo cuerpo. Así, no carecen de patentabilidad los métodos de trata-
miento de la sangre para diagnóstico opreviamente a ser almacenada en un banco de sangre,
mientras que el tratamiento de diálisis de la sangre, volviendo a introducir dicha sangre en
el cuerpo, no sería patentable.
Los métodos quirúrgicos definen la naturaleza del tratamiento y no su propósito. Por
ejemplo, carecerán de patentabilidad los métodos de tratamiento cosmético que impliquen
cirugía, tanto como los de trasplantes de embriones o los que se llevan a cabo con fines
terapéuticos. El término «tratamiento quirúrgico» ha sufrido, según Amaro (o.c.), un cambio
en su significado original, ya que ahora puede incluir tratamientos que no están dirigidos a
la salud del cuerpo humano o animal. Un método que consiste en sacrificar al animal sería
patentable, ya que no se considera comc método de tratamiento. Dicho método tampoco
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constituye un método de diagnóstico, ya que el cuerpo del animal en el que se practica no
sobrevive, y el propósito de un método de diagnóstico no puede ser matar al animal en el
cual dicho método se lleva a cabo (T 182/90).
Pero ¿qué pasa cuando un mismo producto puede utilizarse para ambos usos?. Según
Amaro (o.c.) se puede conceder una patente para la utilización no terapéutica de una
sustancia, cuya acción no es únicamente terapéutica, siempre y cuando exista una distinción
clara entre el uso terapéutico y el no te> apéutico. En estos casos la redacción de la reivindi-
cación es crucial.
En la Decisión T 36/83, la Cámara decidió que la utilización cosmética de un
producto que también tiene una utilización terapéutica era patentable, ya que el solicitante
había reivindicado únicamente el uso cosmético del producto. Igualmente, en la Decisión T
144/83, la administración de un compuesto químico supresor del apetito puede ser conside-
rada como causante de los dos efectos: tratamiento cosmético, ya que se considera que el
motivo predominante para perder peso es sólo la mejora de apariencia física, y/o curar la
obesidad (tratamiento terapéutico). Si la invención puede tener ambos efectos, y en las
reivindicaciones no está especificado que el efecto deseado es el cosmético, se consideran
ambos efectos, y por tanto como no patentable (1 290/86). En la práctica, cuando no está
completamente claro si el efecto del tratamiento con un producto químico es de naturaleza
cosmética o terapéutica, se pide al solicitante que después del tratamiento introduzca la
palabra «cosmético».
En la Decisión 1 774/89, la Cámara acepté la patentabilidad de la utilización de un
medicamento para aumentar Ja producción de leche en las vacas, porque era evidente que
el éxito del tratamiento no dependía del estado de salud de los animales, y la inserción en
la reivindicación del término «no terapéutico» sirvió para excluir los efectos terapéuticos de
la medicación.
Los métodos de diagnóstico no son ajenos a esta casuística. Aunque, en principio,
los métodos de diagnóstico están excluidos de la patentabilidad, en la Decisión 1 385/86 se
examinaron exhaustivamente las circunstancias bajo las cuales es posible la patentabilidad:
los métodos para obtener información del cuerpo vivo, ya sea humano o animal, se conside-
ran susceptibles de aplicación industrial si la información obtenida produce sólo unos
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resultados intermedios, y que por sí mismos no permiten tomar una decisión sobre el
tratamiento a seguir; tales métodos pueden incluir tratamiento con rayos X, con resonancia
magnética y medidas de la presión sanguínea. Igualmente, un método en el que tiene lugar
una interacción con el cuerpo humano o animal, es susceptible de aplicación industrial, si se
puede realizar por un técnicoprofesional sin conocimientos médicos profesionales o habilida-
des especialmente cualificadas.
3.8.2. Patentes de uso terapéutico
Ya se ha indicado repetidas veces que de acuerdo con el párrafo 4. del articulo 4~O
de la Ley de Patentes no son patentables los métodos quirúrgicos o terapéuticos del cuerpo
humano (o animal). Esto, en principio, parece excluir el uso terapéutico de un producto, o
como dicen los juristas Ja indicación terapéutica. Sin embargo, en la práctica, contemplado
el método o uso desde esta óptica (utilización o indicación en lugar de método o uso) resulta
patentable
3.72.1. La primera indicación terapéutica.
Se define como primera indicación terapéutica la primera vez que una sustancia
conocida’30 es empleada por primera vez en el ámbito terapéutico.
Frente a todo lo expuesto anteriormente, esta primera indicación terapéutica se
considera perfectamente patentable. Dentro del Convenio de la Patente Europea, su patentabi-
lidad está indicada por el artículo 54.5 al definir la novedad:
Lo dispuesto en los párrafos 1 a 4 no excluirá la patentabilidad de cualquier sustancia
o composición comprendida en el estado de la técnicapara su utilización en uno de
los métodos señalados en el articulo 52 párrafo 4, a condición de que dicha utilización
en cualquiera de los métodos contemplados en dicho párrafo no estén comprendidos
en el estado de la técnica.
Es decir se puede patentar una sustancia conocida para su aplicación terapéutica o
de diagnóstico siempre que a tal sustancia no se le conozca aplicación terapéutica o de
‘~ Por supuesto, si se trata de una sustancia nueva esta sería patentable y su t ¿ilhzación lógicamente la
incluirla el inventor en sus reivindicaciones.
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diagnóstico alguno.
En la ley española de patentes no se contempla esta excepción. Beguer’31, refirién-
dose a este tema dice que «resulta chocante que la patentabilidad de esta primera aplicación
terapéutica no aparezca en nuestra ley más que escondida--y de difícil interpretación--en una
disposición transitoria’32, mientras que en el Convenio de Patente Europea, [lo recoge] en
el apanado 5 del artículo 54, relativo a la Novedad. La Oficina Española de Patentes y
Marcas, en congruencia con el Convenio de la Patente Europea, acepta esta interpretación
amplia del tema y, en consecuencia, no pone ningún reparo a las patentes sobre la primera
indicación terapéutica, de forma que con este tipo de reivindicación, como dice Pascual
Segura’33 se premia al inventor de la primera utilización terapéutica con una protección de
producto, limitada al campo de la terapia, pero sin englobar otros tipos de utilizaciones
químicas. Se trata de una medida para estimular la investigación de las posibles propiedades
curativas de sustancias o composiciones ya descritas desde el punto de vista químico, pero
nunca investigadas. Piénsese que, de los más de 10 millones de sustancias descritas química-
mente, menos del 10 por 100 tienen alguna utilidad conocida.»
Según LobatoíM procede la concesión de la patente de producto a favor de la
primera indicación terapéutica. EJ mencionado artículo 54.5 del Convenio de la Patente
Europea «está inscrito en las normas relativas a la novedad. Esto es justificable, ya que se
trata de una sustancia conocida y, por tanto, comprendida en el estado de la técnica; sin
embargo, para conceder a la primera indicación protección como “patente de producto” se
recurre al fictio luris de considerar que la sustancia no está comprendida en el estado de la
técnica.
Por ésta, o por otra razón análoga, la Oficina Española de Patentes y Marcas, transcu-
M. Berger., o.c., [Investígacidn y patentes...j.
32 La Disposición Transitoria Primera, párrafo 3 dice:
3. Lo dispuesto en los apartados anteriores f se refiere a la deniora hasta el 7 de ocuibre de 1992 de la patentabilidad
de los productos] no afecta a las invenciones de ... los tyroc¿diniieiitoi de utilización de productos auímicos, todos los cuales
podrín ser patentados conforme a las normas de la presente Ley desde la entrada en vigor de la misma.
‘~‘ 3. Pascual Segura, “Las patentes y el Registro de Especialidades Farmac¿uticas. Rey. Industria
Farmacéutica. Nov-Dic: 5-7, 1991.
~ M. Lobato Garcla-Millán, “La patente sobre la segunda indicación terapéutica”. CEFI, 6, 13-20, 1995.
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rrido el periodo transitorio impuesto por la Ley a la patente de producto, y solamente desde
entonces, viene admitiendo a trámite las patentes sobre primera indicación terapéutica.
Hay que advertir, sin embargo, que la Indicación terapéutica no puede ir indisoluble-
mente acompañada de un tratamiento terapéutico, que por carecer de aplicación industrial,
anularía la patentabilidad. Tal es el caso especial de los contraceptivos. En la Decisión 1
820/92, la invención consistente en un método contraceptivo implicando un paso terapéutico
fue rechazada por la división de examen sobre la base de que las reivindicaciones no
cumplían los requisitos del artículo 52.4. El solicitante razonó que la terapia no era el objeto
de las reivindicaciones, y que las reivindicaciones estaban especialmente dirigidas a prevenir
el embarazo y no a una aplicación terapéutica. La Cámara observó que, mientras que el trata-
miento del mamífero femenino con una cantidad dada de LHRH se llevaba a cabo para lograr
el deseado efecto contraceptivo, el tratamiento concurrente con esteroides estrogénicos no era
llevado a cabo para producir ningún efecto contraceptivo, sino como un tratamiento profilác-
tico que evitaría la enfermedad que tendría lugar como consecuencia del tratamiento con
LHRH. Por tanto este último paso fue considerado como un tratamiento terapéutico. La
Cámara declaró que en el caso de un método que comprenda la administración de dos o más
sustancias, la cuestión no era si la razón más importante o la única para llevar a cabo el mé-
todo reivindicado era de orden terapéutico, sino que una reivindicación del método no sería
patentable, si el propósito de una de las sustancias era un tratamiento terapéutico y la
administración de dicha sustancia era una característica de la reivindicación.
3. 72.2. La segunda (y siguientes) indicación terapéutica
La patentabilidad de la segunda indicación terapéutica es más conflictiva aún.
Beguer (o.c.) dice sobre este tema:
De la misma manera que nada se dice en nuestra ley de una primera indicación
o utilización terapéutica de un producto químico--sino tan sólo se dice procedimientos
de utilización de patentes farmacéuticas--, tampoco se dice nada de la segunda y lo
mismo ocurre en el Convenio de la Patente Europea y las normativas nacionales.
Por segunda indicación terapéutica se entiende lo que su propio nombre indica:
una segunda aplicación o utilización terapéutica de aquel producto conocido (no
farmacológico) que ya obtuvo una patente para una primera aplicación terapéutica.
Los criterios y pareceres de la doctrina y de los legisladores, así como de las Oficinas
de Patentes y Marcas son distintos y discutidos. Pero la gran Cámara de Recursos de
199
la Oficina Europea de Patentes, ya en 1984, admitió la patentabilidad de la segunda
indicación siempre que cumpliera los requisitos de patentabilidad (novedad y actividad
inventiva).
¿Qué ocurrirá en España? Nos adherimos al criterio de los profesores Lema
y Gómez Montero’35 al decir que, dando por hecho que la primera indicación será
patentable, parece lógico pensar--especialmente si se pretenden los efectos armoniza-
dores de los que partimos--que la segunda y ulteriores indicaciones también serán
admitidas.
De lo contrario, la protección de estas patentes en España sólo podría realizar-
se “v(a europea ».
El problema de la segunda indicación terapéutica se ha resuelto por vía semántica,
es decir, mientras que una solicitud sobre Composición A para su segunda o posterior
utilización en un tratamiento médico, no sería concedida según la Decisión 05/83, de la Alta
Cámara de Recursos, una solicitud sobre Utilización de la composiciónApara la fabricación
de un medicamento para un nuevo tratamiento médico (segunda o posterior utilización), sí
sería aceptada como apropiada para proteger una segunda y/o posterior utilización médica,
según el Convenio y la mencionada Decisión G 5/83.
Es decir, no hay que titular (y en consecuencia reivindicar) utilización para el trata-
miento... , sino utilización para preparar un medicamento utilizable para el tratamiento...
Con esto queda ciar-o que la patente de utilización (en el ámbito farmacéutico, por
supuesto) es en un caso patente de producto (primera indicación) y en otro patente de
procedimiento (segunda indicación).
En el Apéndice 2-4 se da el ejemplo de una patente de segunda indicación terapéutica
“Uso de minoxidilo para la curación de heridas”. El minoxidilo es un compuesto conocido
y su aplicación en el tratamiento capilar es también conocido. Se trata aquí de una segunda
aplicación para curación de heridas. Se ha copiado la publicación (ES 2 054 098) por la
OEPM de la traducción de la patente europea EP 0 447 414 (1/12/89). La OEPM, al
publicarla se limita a publicar, de acuerdo con el CPB, la traducción sin prejuzgar (lo que
deja a los tribunales) si se trata de una patente de producto químico o farmacéutico o no.
C. Lema Devesa y 3. Gdmez Montero, “Régimen de las patentes químicas y farmacéuticas en Espafla”.
Lo Ley, 3:1058-1059, 1992.
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3.8.3. La Clasificación Internacional de Patentes en las patentes de uso teraptutico.
La PIC que, como se ha visto anteriormente (3.6.1), es de enorme utilidad para
clasificar las patentes de procedimiento, no posee subdivisiones correspondientes a los usos
136 er abordada por el Comité Permanente
terapéuticos. Esta situación, según Velasco , va a s
encargado de la Información en Materia de Patentes de la Organización Mundial de la
Propiedad Industrial, creando una nueva subclase de acuerdo a su actividad terapéutica. El
punto de partida se basa en una versión reducida de la establecida en la ATC (Anatomical
Therapeutic Class~fication) de la Organización Mundial de la Salud. Se prevé que entre en
vigor con la séptima edición de la CIP con la identificación A61P <Actividad terapéutica de
las preparaciones medicinales» y constará de unas 200 subdivisiones.
En las patentes registradas por los laboratorios farmacéuticos españoles (ver Apéndice
2-3) se han encontado una serie de patentes que citan su actividad terapéutica, que se
recogen a continuación, clasificadas por orden alfabético. A cada una de ellas se ha intentado
añadir la correspondiente ATC
ACflVABOAZS DE LA flNORIA (100651)
SOL!: LA?. FMNAC. QUíMICO. LAFARQUIN, SA,
SOL!: LAS. ÉSRMAC. QUíMICO. LA3’MQU!M, SA.
ACTIVIDAD NEMOSTATICA A>4TIFXSRI>OLTTICA (002k>
SOZI: LASCRAZORIO MABTIN CUATRECASAS, SA.
SOL!, LABORATORIO 4ARTIN CUATRECASAS, SA.
ACTIVIDAD »T:vIRRSICA JOSAI
Son: LABORATORIOS ALONCA, SA.
SOL): LAS. 0ASOIAC. QUII4ICO LAFARQUIO4. SA.
SOLI: LABORATORIOS PRUI<TOST-FRSN, SA.
SOL!: LABORATORIOS VIÑAS, SA.
Son: SALABA LABORATORIOS
SOL! LABORATORIOS ASOROMACO. SA.
SOLI LABORATORIOS AYOROKACO, SA.
AFECCIONES DE LAS VIAS RZBPIRATORLAS (ROSC1(
SOLI: LABORATORIOS VIÑAS. SA.
SOL: SA. LASA LABORATORIOS
SOL> SA. LASA LABORATORIOS
SOL! LABORATORIOS SALVAT., SA.
M(ALGEOICO <1002>
SOL> LABORATORIOS NADE. SA.
SOLI: LABORATORIO rAAMACSUTICO QUíMICO
SOLI: LABORATORIO PARMACEIÉICO QUíMICO
SOL): LABORATORIOS FRUB4TOST-OREM.S.A.
SOL): LABORATORIOS MAflAUS CERMAR>4, SA.
SOL!: LABORATORIOS rRUMTOST-PREM, SA.
SOL!: LABORATORIO MARTIN CUATRECABAS, SA.
SOL!: TAJ4ARX!G,S.A.,LASORATORIOS BOIZOT,S.A.
SOL!: LABORATORIOS VIÑAS SA.
SOL!: SALABA LABORATORIOS
SOL!: LABORATORIOS LIMIE,S.A.
SOL!: LABORATORIO FIOES,S,A.
SOL!: LABORATORIO VERIS,S.L.
SOL!: SALVAT.
SOL!: LABORATORIO MENARINI, SA.
SOIRA DE PEChO (00103)
501.!: LABORATORIO 01055. SA.
SOL!: LABORATORIO F’!OtS. SA.
00534271
00534274 AMTAOOMT8TM DEL CALCIO (001021
SOL> LAR. FARMAC. OUIO4ICO, LAI’ARQUIM. SA.
SOL!: SALVAT.
SOL!: LABORATORIOS OELAORflOE.
005I9311
00516749 AITIALOICO
SOL!: LAB. FARMAC. QUIO4. LAS’MOUIM, SA.
00506094 ASTIASRIT>ICOE (00391>
00500567 SOL!: LABORATORIOS RUBIO. SA.
00513335 SOLI: LABORATORIOS 045M>&IORt S.A.
00530193 SOL!, LABORATORIOS MENARINI, 5-A.
00540193 SOL!~ LABORATORIOS MENARIN), S.A.
09003721
09003722 MTISACTflZASOB (DOGAl Y VOl?.>
SOL!: LABORATORIOS ALCOR,S.L.
SOL!: LABORATORIO FARMACEUTICO QUíMICO
00524820 SOL!: LABORATOR!OS AIJSONIA SA
00544291 SOL!: LAS. FAAMAC. QUíMICO LA?ARQUIM,S.A.
00544292 SOL!: LAB. 0A&NAC. QUíMICO LAFAAQUIM,S.A.
09400168 SOL!: LABORATORIO S.A.L.V.A.T., S.L.
AYTZEIOTICOS (PREPAAACION>
00477274 SOL!: LABORATORIOS BAGO SA.
00406716
00491656 ANTIDZARhhICOS CAO)>
00504326 SOL!: LAR. FABMAC. QUíMICO LAZQUIM.S.A.
00510652 SOL!: LABORATORIO 01055 5.?..
0051 091 5
00514070 A>0T!ES>ERMATOGEWICOD (00291
0054014B SOL!: LABORATORIOS AUSONIA SA.
0054 1065
00547024 ASTZEE?M4fl41000 (RO6AI>
00540495 SOL!: LABORATORIOS MEBOARINI. SA.
00549026
00550399 AITIUICAOEZ»bO (DOGAl y VOl?.!>
00550552 SOL!: LABORATORIOS MIRE?, S.A.
09202260 SOL!: LABORATORIOS DEL DR. ESTEVE. SA.
- SOL!: LABORATORIOS MIRE?, S.A.
SOLI: LABORATORIOS MIRE?. S.A.
00523999
‘~‘ C.E. Velasco Nieto “Problemas y Peculiaridades de las Solicitudes de Patentes Farmacéuticas en el
Procedimiento de Concesión de Patentes en Espafla~. En Lo Patente farmacéutica, Cuadernos de Derecho
Europeo Fannacéutico, II, 5, 29-42, 1996.
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00531337
00534 272
00550376
00012413
00407369
00528242
,15386,3
00603633
00603634
00493656
00513042
00538821
00540315
00550435
08803574
09200275
00546126
00550020
00545644
00520591
00517097
09101914
09310134
0930 1521
Afl!flXOFIL!CO (902B6!
SOL]: LABORATORIOS HUBSER. SA.
SQL]: LABORATORIOS NVBBER,S.A.
SOL!: LABORATORIOS WJBBER. 5.?..
MflIflMOflAGICO (80201>
SQL!’ LABORATORIOS 000EBSR, 8.?..
MTIMIP•ATE>0S!V0 (002 - -
SOL!: LABORATORIO rARNACEVT!OO QUíMICO
SOL> FARO4NISPASIA. SA- .LAB. BoíZOq, SA,
SOLI: LABORATORIOS SAL.V.A.T., SA.
SOL> LABORATORIOS 94311A21141. SA.
AIflEIPOTISDR (006k!>
SOL> LAS. PARMAC. QUíMICO LAPARQUIM, S.A.
SQL!: LABORATORIO PIDES SA
SOL!: LABORATORIO FIDES.S.A.
Alfl!XISTM4L<ICOS RO6AI 1
SOL> LABORATORIOS FRU04T05T-PREM SA.
SOL!: LABORATORIO PIDES, SA.
SOL!: LABORATORIO PIDES, SA.
SOL!: LABORATORIO PIDES,S.A.
SOL!: LABORATORIOS CUS!. SA.
SOL!: LABORATORIOS PIDES SA.
SOL!: LABORATORIO RIOESS.A.
SOL> LABORATORIO PIDES SA.
SOLI: LABORATORIOS DEL DR. ESTEVE. 5.?..
ANTIDWLAMATDRIOG (MOIAI y MO1A2>
SOL!’ LABORATORIOS HOSBON, 5. A.
SOL!: LABORATORIO FARMACEUTICO QUíMICO
SOL!: LAS. PARMAC. QUíMICO LAYARQUIO4, SA.
SOLI: LABORATORIOS kADAUS CERAFARM 5-A-
SOL!: LABORATORIOS CUSISA,
SOL!’ LABORATORIO MARTIN CUATRECASAS, SA.
SOL!: LABORATORIOS >{UBBER.S.A.
SOL!: LABORATORIOS RRUMTOST-2REM 5.?..
SOLI: LABORATORIOS KAOAUS CERAAR,4.S.A.
SOL> LAS. 2SARAO. QUíMICO LAPAAQUW¼S.A.
SOL!: LABORATORIOS MENARINI, 5.?..
SOL!: LABORATORIOS MENAIINI. SA.
SOL!’ LABORATORIOS ESPINOS Y BOFILL. SA.
SOL> LABORATORIOS VIÑAS 5.?..
SOL!; LABORATORIO PIDES: SA.
SOL!: LABORATORIO TItES: SA.
SOL!: TAMAAM¿O. SA. LAS. BOZOT. 5.?..
SOL!: LABORATORIOS MENASINI, SA.
SOL!: LABORATORIO PIDES. SA.
SOL!: LABORATORIO 21055,5k.
SOL!: LABORATORIOS MUSBER. SA.
SOL!: LABORATORIO VERIS, S.L.
SOL!: LABORATORIO VERIS,S.L.
SOL!: LABORATORIO FIDES.SA.
SOL!: MEOAXSA.: SALVAT.
SOL!: SALVAT.
SOL!: LABORATORIOS ROGERSA-
SOL!: LABORATORIOS ROOEWS.A.
SOL!: SALVAT.
SOLI: S.A.LVAT-
SOL!: SALVAT.
SOL!: LABORATORIO ?IDEB,SA.
SOL!: LABORATORIOS MENARINI. SA.
SOL!: LABORATORIOS VIÑAS. SA.
SOL!: LABORATORIOS MENARINI, SA.
SOL!: LABORATORIOS MINABIN!, 5-A-
SoL!: LABORATORIOS ?4ENARINI. SA.
SOLi: LABORATORIOS MENABIN!. 5.?..
SOL> LABORATORIOS B.ALV.A.T.. SA-
SQL!: LABORATORIOS CUS]. 5.?..
SOL!: LABORATOR!OS MENARIN> 5.?.,
SOL!: LABORATORIOS SALV.A.T., 5.?.-
SOL!: LABORATORIOS CUS!. SA.
MOT]MICOTICOS JOIAI. DO!?.! y 001?.])
SOL! 5 A LASA LAS. Y TPBIA*ANO, SA-
SOL! LAS DE ESPECIAL. FARRAC. CEOOTRUO4 SA.
SOL> LABORATORIOS REVÉRX, SA.
»OT]M!OROBIARO <050k: y VOl?.!>
SOL]: LABORATORIOS MIRET. SA.
SOL]: LABORATORIOS DEL DR- ESTOVE, 5.?..
SOLI: LABORATORIOS M!RET. 5-A.
SOLI: LABORATORIOS MIRE?, SA.
»bTtQ1.CflOSOt <2.0251>
SOL!: LABORATORIOS FRU94TOST-2REM, 5.?..
SOL!: SOCIEDAD ANONIMA LASA LABORATORIOS
SOL!: LAB- PARM- QOIM. LAAAQUIM. 5.?..
SOL!: LABORATORIOS (<USBER, SA.
SOL!: LABORATORIOS VIÑAS, 5-A-
SOLI: LABORATORIOS VIÑAS, SA.
SOLI: LABORATORIOS DEL DR- ESTEVE SA-
SOL!: LABORATORIOS V!ÑAS SA.
501.1: LABORATORIOS V!ÑAS SA.
SOL!: GUILLERMO TENA-LAS. MORRITO>, SA.
SOL!: LABORATORIOS VIRAS, SA.
SOL!: LABORATORIOS VIRAS SA.
SOL!: LABORATORIOS SALVAT.. SA.
ISMA BRONQUIAL (ROíA y ROaS>
20407054 SOL!: LAB TARNAC- QUíMICO LAPARQUIN. 5.?..
20311716 SOL!: LAB- FAAMAC. QUíMICO LASARQUIN, 5.?..
20537801 SOL!: LAB. FARKAC- QUíMICO LAFARQUIM. 5.?..
501.1: LABORATORIOS CUSí, SA.
SOLI: SA. LASA LABORATORIOS
20537801 SOL!. 5.?.. LASA LABORATORIOS
SOL!: SALABA LABORATORIOS
SOL!. LABORATOR!OS MENARINI. 5.?..
SOL!: 5.?.. 1.ASA LABORATORIOS.
SOL!: LABORATORIOS MENABIN!, 5.?..
20406217
20539792
20550370
291 01612 flCflkICIDA (0014206010W)
SOL!: LABORATORIOS >24105
204 91200
20511866
20513504
POS 14800
20S19964
205 19965
28 7! 3 715
29001051
2880302!
29101610
204 90904
20517370 SLOQUIANTW RICEPTOESB 11A4.DRSIERGICOS <CO7AI .5152.83>
20528025 SOL> LABORATORIO MASTíN CUATRECASAS. S.A. 20492682
20548028 SOL!: 5.?.. LASA I.ABORATORIOS 20544813
20522 610
20533036
20533613
20542430
P05 4 45 94
20545609
P0548524
20551830
29200813
20395012
20406216
20487369
20487841
204 91714
2I497077
20407764
204 09 110
20504690
20505 066
20500443
20511296
20516 78 6
20520391
205 21 133
21323598
20529644
2053 8994
20539522
2054207!
20548 128
20548145
2054 8965
20 54 902 7
20549577
2054 9754
20 54 99 04
20549905
21550377
20550380
20550301
20550647
2900 105 1
29001S91
29101611
29! 01611
29200009
29201583
292 023 oo
29700026
291011 II
29400160
29211979
20533773
207033!!
20900007
20517097
29001914
29300134
29301521
20486103
20489367
20521074
20529532
20529724
20529726
2070 100!
28001281
20001655
28802299
20803957
28900057
29311312
C0ADT0V308135 — YI8IO?M>2A
SOL!: SOCIEQAD »IOOIONIMA LASA LABORATORIOS
SOL!: SA. LASA LABORATORIOS
501.1: SA. LASA LABORATORIOS
801.1: SA. LASA LABORATORIOS
COLEAZTICO >AI5C1(
SOL!: LABORATORIOS MOROEO4S,S.A.
COLESTEROL (BOdA>
SOL!’ SOCIEDAD MONINA LASA LABORATORIOS
BOL!: LABORATORIOS víÑ>s, SA.
SOLO: LABORATORIO ESTRO!, S.L.
COLITIS V1.C*RD3A >AO7CíA>
SOL!: SA. LASA LABORATORIOS
SOLI: S.A. LASA LABORATORIOS
SOLI: S.A.L.V.A-T.
MaNOLA SENIL (NO7AS)
SQL!: LAB- PAR9tRC. QUíMICO. LAB’MQUIO4. 5.?..
SOLI: LAS. SOlEO? SA~ FAAM(OISPMIA SA
SOL]. LAS. ITALIANO BIOCI4IMICO FM>4ACEtflICO
LISA, HARMA
019R38104 (8(06?.>
SOL!: SOCIEDAD MONINA LASA LABORATORIOS
SOL!: LABORATORIOS RUBIO, 5 A.
SOL!: 5 A. LASA LABORATORIOS
501.1: SA. LASA LABORATORIOS
SOL!: 8-A- LASA LABORATORIOS
SOL!: SALASA LABORATORIOS
SOL!: SA. LASA LABORATORIOS
SOL!: SA. LASA LABORATORIOS
SOL!: 5.?.. LASA LABORATORIOS
SOL!: GUILLERMO TENA-LAS. MORRITN, 5.?..
ROL!: SALASA LABORATORIOS
SOL!: LABORATORIOS ALNIRALL, 5.?..
IIEPFIE8ION tflDOOflh?. 8(06?.>
SOL! SOCIEDAD ANOOOI MA LASA LABORATORIOS
SOL!: LABORATORIOS ALI4IRALL. SA.
OZAhATITIS ALRABZCAA (0075>
SOL!: LABORATORIOS MENARINI. S.A-
SOL!: LABORATORIOS NENMINI. SA.
SOL!: LABORATORIOS O4ENARINI, SA-
SOL!: LABORATORIOS MENMIN!, 5.?..
20493996
20509001
20544017
20544018
20490409
20488139
20493010
20499525
20543773
20543774
20550379
20534274
20538772
20543441
20487657
20539690
20 54 4 8 12
20544013
20544814
20540195
20548382
2054 8383
20800808
20002299
28703715
29201993
20407657
20201993
20538692
20530694
20530996
20551677
DISYVNCION OOOADAL (00301<
SOL]: LABORATORIOS VIÑAS, SA.
DLSSOARSA (GOIDíA>
SOLI: LABORATORIOS S.AL.V.A.T.. SA. 29102379
OZORETICO (002 y 003>
SOL!: LABORATORIOS CUSí. 5.?.,
SOL!: LABORATORIOS CUSí, SA.
SOL!. GUILLERMO TENA’LAB. MORRITN. SA.
EDULCOAANTE (V06 1<
SOL!: SA.L.V.A-T.
SOLI: LAB. DE ABLIO. PARMACODIN., S.A2ABD!
ESQOISOFRSNI?. (NOaM?.>
SOL!: LAB- FABMAC. QUíMICO LARMQUIM,S.A.
tCflMAS <DOlAI y DORAl
SOL> LABORATORIOS MEMARINI, 5.?..
2ATQPOTECTO& (SOSBíA>
SOL!: LAS. PM94AC. QUíMICO LAFARQUIM.S.A.
2AT02A11AS >AOSBIA!
SOL!: LAS- FARMAC. QUíMICO LAIMQUIN.S.A.
SOLI: LABORATORIOS HUOBER. 5.?..
SOL!: LABORATORIOS VIÑAS. SA.
I>OCOnDRAOION 03 LA BESDXZTI8!Dfl<A A AD
501.1: LABORATORIOS VIÑAS, SA.
801.1: LABORATORIOS CUSí, SA.
20511065
20516990
20701906
20541914
29000139
20490495
20538995
20546125
20540087
20350006
29001921
20507548
29300826
TERIAB URALES Y O4OAALIS
SOL!: LA?- FABNAO. QUíMICO LAFABQUIN. SA.
ARTRITIS ESOTMATOBE >H2A2A y MolBíI
SOL!: SOCIEDAD MONINA LASA LABORATORIOS
SOL!: LABORATORIOS RUBIO, 5-A.
SOL!: LAB. PABMAC. QUíMICO. LAFARQUIN, SA.
SOL!: LAS. PARMAC. QUíMICO, LAEMQU!M, 5.?..
SOL:: 5.?.. LASA LABORATORIOS
SOL!: 5.?.. LASA LABORATORIOS
fl4EtEIDOR DE LA MEZOASILIDAD PL?.OUETf&IA
20528938 SOL!: LAB- PARMAC. QUíMICO LA&BRQUIM. 5.?..
SOL!. LAB. ?ASMAC. QUíMICO LAFABQUIM, 5.?..
SOL!: LAB- PM)4AC. QUíMICO LAFARQUIN. SA.
SOL!: 0200R104 SP.?.. LAS. PARMAOO-8!OLOO!CO20493996
20521931
20334277
20541641
20542587
20542588
O SOiAl?.]
20541643
20544447
20550434
28903550
fl0613flORSB DI LAS MACCIOIEB ITIGEIO-AIflTCVER>O
SOL!: 1.AB. PARMAC. QUIMICO-LAFMQU!M,S.A.
501.1: LA0ORATOR1O TNAC. LOP?.R91A B.A.S.
20499375
26532462
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INhIBIDOR DE LA SbCT(JCWM BE ACIOO QASTI!CO
SOL:: LABORATORIOS PRUMTOST-2REM. 5.?.,
SOL> SOCIEDAD ASONIMA LASA LABORATORIOS
SOL> LABORATORIOS LIASES.?..
SOLI: LAB. 0ARMAC- QUíMICO LAflBQUIM.S.A-
SOL> LABORATORIOS LIADE S.A.
SOL]: LABORATORIO FIDES, 5.?..
SOL!: T>JOAAOO. SA.. LAB. BOI2Ot,S.A.
SQL> SA LASA LABORATORIOS
SOL!: SA. LASA LABORATORIOS
SOL!: SALVAT.
SOLI: LABORATORIOS >4UBSER.S.A-
SOLI: LABORATORIOS HUSEER,S.A.
SOL!: LABORATORIOS ROGER.S.A.
SOL!: SALVA.?
SOL!: LABORATORIOS ALONGA, S.A.
SQL!: LABORATORIOS DEL DR. ESTEVE S.A.
flISOTICTENCIA BILIAR >5055])
SOL!: LAS. FNAC- QUIOICO-LAFQUIM. S.S.
INSUFICIENCIAS CORONARLA] >00151 y 00102>
SOL> LABORATORIOS MENARIN!. SA.
INSUPICIENCIA VASCULAR CEREBRAL (00101>
SOL!: LABORATORIO MASTíN CUATRECASAS, SA.
SOL!; LAS- PARMAC. OUfl4ICO, LAARQU!M, SA.
SOL> LAB. FARNAC. QUíMICO, LMARQUIM, SA.
LIPOSOMAS )V07A4>
SOL!: LABORATORIOS DR- GADOR Y CíA., SA-Cí.
SOLI: LABORATORIOS >412RA. SA.
SOL:: LABORATORIOS HIPRA, 5.?..
SOLI: LABORATORIOS VIÑAS, SA.
LITIASIS RENAL >00452>
SOL> LABORATORIOS AIflHEX, 5.?..
LLAGAS Y QUEMADURAS > DOS?.>
SOL!: LABORATORIOS BAMA-OEVE.S.A.
I.ISRJ.flA >8(020!)
SOL!: LAB. FARNAC- QUíMICO LAFMQUIO. 5.?..
SOL> LAS. PARKAC- QUíMICO. LAPARQUIN, SA.
SOLI; LABORATORIOS MEOiASINI, SA
MIORBELA3AMTE (MO]?.!>
SOL]: 5. ALMA LABORATORIOS
NOTILItAD OASflO-fl#TRSTINAL >50751>
SOL!: LABORATORIO VERIS,SL.
SOLI: LABORATORIOS ALONGA, 5.?..
SOL!: LABORATORIOS SALVAT., 5.?..
SOL!: LABORATORIOS SALVA.?., SA.
NOOTROPICO )NO6D1A>
SOL) LABORATORIOS AUSONIA SA
PROCESOS WF1.MIATQRIOS >0 INflCCIO8OSI OCULARES
BOLI: LABORATORIOS CUS!, SA.
SOLí: LABORATORIOS 0(151, SA.
SOL:: LABORATORIOS CUSí, 5.?.-
SOL! LABORATORIOS CUSí, 5.?..
PROSTATA 00421A)
SOL:: LABORATORIOS DATSA. SA.
SOL> LABORATORIOS NAOAUS-CERASARM. SA.
>50193)
20486)05
204 8936’
20491514
20502940
2 08 064 22
2053361$
20540147
20544 815
20544816
20545913
2055 0E70
20550071
20550193
20582 188
20 7006 74
28701081
SED>24TE EIPhD?!CO >8(0591 y 8(0594>
SOLI: LABORATORIOS RUBIO, SA.
SOL!: LABORATORIOS RUBIOSA.
SINflONE DE A8TINENCIA (NOlA>
501.1: LABORATORIOS DEL OR. ESTOVE. 5.?.-
SISTEMA nMATOpOflflCO (807?.>
501.1: LABORATORIOS AIDRONA00. SA
501.1’ LABORATORIOS NDRONACO: 5.?.
SISTEMA NERVIOSO CENTRAL
SOL!: SOCIEDAD ABIONIMA 1.ASA LABORATORIOS
soLí: 5.?.. LASA LABORATORIOS
501.1: 5.?.. LASA LABORATORIOS
SOLí: LABORATORIOS VIÑAS, 5.?..
SOLI: LABORATORIOS DEL DR. ESTOVE. S.A-
TISOLE >2200
20490269 SOLI: LABORATORIOS PREM 5.?..
VACVRA 147122?AN¡0A (307A2A>
20528590 SOL!: LAS. DE ESPECIALID. FW4AC. CENTRUM
20490305
20334273
2 05 34 2 7 8
2910088 5
29301968
29301968
29302111
VIC¶NA NEUSOCOCICA >JO7A>
SOL!: SAL-VA.?
V>.CV0#RS >307A1)
SOL!: LABORATORIOS HIPRA, 5.?..
SOL): LABORATORIOS OOIPRA, 5.?..
VIflo DEL —Ano >005>2k)
SOL!: PMMN!52815 SA. • LAS. BOIZOI. 5.?..
SOL!: LAB. FMMAC. QUíMiCO LAIAAOUIM, SA.
29202492
20545379
20534273
PO 53 42 78
29101612
20542084
2053 0123
28700674
28904411
29202307
20538820
(SO 1>2)
>8802245
P9300826
29302735
29401078
28904120
29101710
Como puede verse, las denominaciones que dan los propios laboratorios son enorme-
mente imprecisas y, mientras que en algunos casos no ha sido posible asignarle ningún ATC,
en otros ha habido que asignar varios.
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20539698
20542872
2900285!
29003173
29101063
20493201
20519964
20519965
20803956
29400191
20490806
20502887
20506359
29300070
29400172
20539795
20508567
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3.9. EL MODELO DE UTILIDAD
Aunque ya se ha dado una rápida visión del modelo de utilidad como parte integrante
de la Ley de Patentes (ver 3.2.8), parece conveniente dedicar una exposición más amplia
para terminar este capitulo.
Los modelos de utilidad se trataban en el antiguo Estatuto, incluidos can los modelos
industriales bajo el epígrafe genérico de <modelos». En la nueva Ley de Patentes, los
modelos de utilidad aparecen como una figura complementaria de las patentes de invención,
lo que permite la protección de las invenciones menores que consistan en verdaderas
invenciones industriales.
Según se advierte en el art. 154, según el cual <en defecto de norma expresamente
aplicable a los modelos de utilidad, regirán para éstos las disposiciones establecidas en la
presente Ley para las patentes de invención, siempre que no sean incompatibles con la
especialidad de aquéllos. Entre otras, les serán aplicables las normas contenidas en el Titulo
IV sobre invenciones laborales». El art. 152, en su apartado 1. a preceptúa que <la protección
del modelo de utilidad atribuye a su titular los mismos derechos que la patente de invención».
En la regulación del procedimiento, con continuas remisiones al procedimiento relativo a las
patentes de invención, como sucede en los arts. 147, 148 y 150 de la Ley.
Las invenciones industriales protegibles como modelos de utilidad viene dada en el
art. 143 de la Ley de Patentes, en el que se contiene la definición legal de los modelos de
utilidad: «serán protegibles como modelos de utilidad.., las invenciones que, siendo nuevas
e implicando una actividad inventiva, consisten en dar a un objeto una configuración,
estructura o constitución de la que resulte alguna ventaja prácticamente apreciable para su
uso o fabricación». Puede verse que, en primer lugar, la invención versa sobre un objeto
funcionalmente mejorado para su uso o fabricación: lo protegible mediante estos títulos son
los objetos corporales, quedando excluidos los procedimientos. Aparece así un primer
elemento de diferenciación entre las patentes de invención y los modelos de utilidad, puesto
que para éstos es exigible la característica de corporeidad, no exigible sin embargo para las
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patentes de invención.
La segunda nota que define el modelo de utilidad, según el mencionado articulo 143,
es que sobre el objeto considerado se opera un cambio de forma, entendiendo este <cambio
de formas en una acepción muy amplia; bien como novedad de forma externa, según se
deduce de la expresión: «dar a un objeto una configuración», lo cual resulta especialmente
aplicable a los utensilios, instrumentos y herramientas; bien como novedad de forma interna;
esto es, como modificación en la disposición o combinación de los elementos componentes
de un objeto, según se deduce de la expresión: «dar a un objeto una estructura», lo cual
resulta especialmente aplicable a los aparatos y dispositivos o partes de los mismos; o bien,
por último, como novedad de materia o sustancia, según parece desprenderse de la expresión:
«dar a un objeto una constitución», aunque hay que consignar que esta última expresión no
resulta especialmente clara, ni por ello mismo muy afortunada.
La tercera nota caracterizante de los modelos de utilidad, según este art. 143, consiste
en que mediante el cambio de forma de un objeto se logre una ventaja prácticamente aprecia-
ble para su uso o fabricación. De tal modo que si en una creación es nueva la forma, pero
no lo es el efecto técnico producido por ella, esta creación de forma no puede ser protegida
como modelo de utilidad. De la misma manera, si la forma carece de novedad, pero el efecto
técnico producido es nuevo, la creación tampoco puede ser protegida como modelo de
utilidad.
Si bien el concepto de novedad de los modelos de utilidad es el mismo que el de las
invenciones patentables, sin embargo, varía el ámbito espacial en el que dicha novedad es
exigible, constituyendo ello una diferencia sustancial entre ambos títulos. En efecto, aunque
en la Ley de Patentes se establece que «se considera que una invención es nueva cuando no
está comprendida en el estado de la técnica., concepto éste aplicable tanto a las patentes de
invención como a los modelos de utilidad, sólo es aplicable a las patentes de invención, que
«el estado de la técnica está constituido por todo lo que antes de la fecha de presentación de
la solicitud de patente se ha hecho accesible al público en España o en el extranjero por una
descripción escrita u oral, por una utilización o por cualquier otro medio». Por el contrario,
y aquí reside la diferencia en el ámbito especial de la novedad exigible a los modelos de
utilidad, para éstos la novedad exigible no es la novedad absoluta que precisan las patentes
de invención, sino la n vedad relativa o local: <el estado de la técnica con referencia al cual
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debe juzgarse la novedad y la actividad inventiva de las invenciones protegibles como
modelos de utilidad está constituido por todo aquello que antes de la fecha de presentación
de la solicitud de protección como modelo ha sido divulgado en España, por una descrip-
ción escrita u oral, por una utilización o por cualquier otro medio».
El otro requisito positivo de patentabilidad que resta por examinar es la exigencia de
actividad inventiva para los modelos de utilidad. ¿Cuál debe ser el nivel inventivo exigible
a los modelos de utilidad, y, más concretamente, si dicho nivel inventivo ha de ser el mismo
o menor que el de las patentes de invención?. Pues bien, este menor nivel de actividad
inventiva exigible a los modelos de utilidad se consagra en la Ley, al establecer el art. 146,
párrafo 1.0, que «para su protección como modelo de utilidad, se considera que una inven-
ción implica una actividad inventiva si no resulta del estado de la técnica de una manera muy
evidente para un experto en la materia», mientras que para una patente de invención es
preciso que «aquélla no resulta del estado de la técnica de una manera evidente para un
experto en la materia».
La reducción de la protección temporal de los modelos de utilidad en la nueva Ley,
tanto respecto a las patentes de invención, como a la antes otorgada en el Estatuto, es
realmente notable, pues se pasa de la protección de veinte años, a contar de la fecha de
concesión, a la de diez años a partir de la fecha de depósito, del art. 152 de la Ley de
Patentes. Sin embargo, hay que señalar que este período de protección de diez años es el más
común en el derecho comparado.
En el antiguo Estatuto no estaba claro, debido posiblemente a la coexistencia con las
patentes de introducción, la posibilidad de prohibir las importaciones del producto fabricado
en el extranjero, y que constituye el objeto reivindicado en un modelo de utilidad español.
En la nueva Ley esto queda claro dada la igualdad de protección que se establece en el art.
152, párrafo 1.”, según el cual: «la protección del modelo de utilidad atribuye a su titular los
mismos derechos que la patente de invención». Por tanto, la conclusión a que cabe llegar
es que bajo la vigencia de la nueva Ley el titular de un modelo de utilidad está facultado para
impedir la importación del producto protegido en España como modelo de utilidad.
Dado que al titular de un modelo de utilidad se conceden los mismos derechos que
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al de una patente de invención, puede plantearse otra cuestión de gran interés práctico: la
posibilidad de que el titular de un modelo de utilidad pueda invocar en su beneficio lo
dispuesto en el art. 56 de la Ley de Patentes, según el cual, <el hecho de que el invento
objeto de una patente no pueda ser explotado sin utilizar la invención protegida por una
patente anterior perteneciente a distinto titular no será obstáculo para la validez de aquélla.
En este caso ni el titular de la patente anterior podrá explotar la patente posterior durante la
vigencia de ésta sin consentimiento de su titular, ni el titular de la patente posterior podrá
explotar ninguna de las dos patentes durante la vigencia de la patente anterior, a no ser que
cuente con el consentimiento del titular de la misma o haya tenido una licencia obligatoria».
En principio, y a la vista de los preceptos mencionados, no parece que exista impedi-
mento alguno para considerar que puede obtenerse un modelo de utilidad dependiente de una
patente de invención. Sin embargo, lo que parece más problemático afirmar es que existe la
posibilidad para el titular de un modelo de utilidad dependiente de una patente de invención,
de exigir una licencia obligatoria sobre la patente anterior, sobre la base de que lo dispuesto
en el apartado c) del art. 86 de la Ley. El tema presenta una serie de aspectos legales que
no parece oportuno discutir aquí.
Para terminar parece oportuno señalar que ventajas presenta este sistema de protec-
ción. Estas son:
1. Permite la protección de creaciones técnicas que no reúnen las condiciones habi-
tualmente exigibles a las patentes de invención.
2. Permite una protección más rápida y económica que la de las patentes.
3. Este título de protección resulta favorable para los inventores individuales y las
pequeñas y medianas empresas.
4. Y la institución de este título conducirá a aumentar las fuentes de información
técnica y, por consiguiente, a facilitar la comunicación de nuevas técnicas.
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3.9.1. Redacción del modelo de utilidad.
Se hace prácticamente igual que una patente (según hemos expuesto en 3.3). La
diferencia más importante es que la primera página de la memoria (equivalente a la de la
figura 21) es la que damos en la figura 31. Igualmente, la hoja de inscripción en el Boletín
de la propiedad industrial, en lugar de la figura 20, es la que presentamos en la figura 32;
en este caso, en lugar de la figura más relevante que va en la patente, aquf no va ninguna
pero debe graparse a esta hoja 5 pruebas en papel cuché de cada uno de los dibujos en un
tamaño máximo de 6 cm de ancho y 10 cm de altura
3.9.2. El Modelo de Utilidad como una forma “encubierta” de la patente de introducción
y la patentabilidad como Modelo de variedades vegetales.
Tomando como base la concesión del Modelo de Utilidad U0273031, Lobato ‘“
hace una crítica sobre el hecho de que al no exigirse a los Modelos más que novedad
nacional, estos pueden suponer una encubierta patente de introducción, en la medida en que
invenciones que no son susceptibles de ser protegidas por patente por faltarles el requisito
de la novedad mundial (y que no han sido reivindicada la protección para España) pueden
ser protegidos por modelos de utilidad y, por tanto, al admitir que se tutele por modelo de
utilidad una invención con novedad meramente nacional, se abre la puerta a la patente de
introducción.
Al hilo de este tema, vemos que es posible patentar como Modelo de Utilidad una
variedad de vid’38. Así en el banco de datos CLIPAT (un CD-ROM que la OEPM surninis-
tra junto con el de CIBEPAT, que contiene los Modelos de Utilidad) junto con la U0273031
(Una variedad nueva y distinta de vid), aparecen las siguientes:
* U0273450 (una variedad nueva y distinta de vid)
‘“M. Lobato, “Sobre la proteccion de las invenciones vegetales a traves del modelo de utilidad”, Revista
de Derecho Mercantil, (219): 119, 1996.
(38 De acuerdo con el art. ib de la Ley de Patente, es preceptivo presentar un certificado del Instituto
Nacional de Semillas y Plantas de vivezo en el que se afirme la imposibilidad de proteger el objeto de la
solicitud en dicho o~gamsmo (Ley de 12 de marzo de 1975 sobre protección de las obtenciones vegetales).
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pn. SOLICITUD
REIVINDICACIONES
¡ ‘muS
* U0278045 (clon de una variedad nueva y distinta de vid)
* U0278958 (Una variedad nueva y distinta de vid)
* U0278959 (Una variedad nueva y distinta de vid)
* U0278960 (Una variedad nueva y distinta de vid)
* 130278961 (Una variedad nueva y distinta de vid)
* U0278962 (Una variedad nueva y distinta de vid)
Ya dentro de la nueva Ley de Patentes encontramos:
* U8703009 (Una variedad nueva y distinta de vid)
* U8802397 (Una variedad nueva y distinta de vid)
* U8802400 (Una variedad nueva y distinta de vid y las panes de la misma)
* U9201879 (Una variedad nueva y distinta de vid)
El resumen de está última es el siguiente:
Una variedad nueva y distinta de vid, sustancialmente cómoda reflejada en la
descripción anterior y para los fines especificados, que se caracteriza primordialmente
por: bayas de 3,0 a 3,5 £ Y con un diámetro de 21 mm aprox., negra y prieta, sin
semillas. Madurez: 15~16O brix (5,0 9/1 acidez titrable [sic.]). Una forma de racimo
uniforme. Una producción de uva de mesa con las características mencionadas sin
necesidad de aplicación de ácido giberélico para aumentar su tamaño. Una madura-
ción temprana, entre finales de enero y principios de febrero, y que se adapta mejor
al cultivo bajo las mismas condiciones climáticas y podológicas.
%9.3. Modelos de utilidad de laboratorios farmacéuticos
A continuación se recogen los títulos, laboratorios y número de solicitud de los
modelos de utilidad solicitados por laboratorios farmacéuticos
TITU: DISPOSITIVO CONTENEDOR DE PAÑUEWS DE
UN SOLO USO
CLAn B6SDSS/I6
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, S.A.
NSOL: U8601054
TffU: CEPILLO DEDIENTES
CLA!: A46B9/04
SOLI: LABORATORIOS LANDERL&N 5.A.
NSOL: U8701363
TITU: COLLARMAONEflCO DELTIPOAROHERTZIANO
CLAI: A6INI/42
A44C15/OO
SOL!: LABORATORiOS 5CLEYSA, S.Á
NSOL: U870!426
TITU: PROTECCION PARA PRESA DENTAL
CLA!: AÓIC!9/OO
501]: LABORAflIUOS INIBSA, 5.A.
N5OL: U8701444
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TITU: TERMOMETRO CLINICO DE UN SOLO USO
CLA!: GOIKII/I2
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, SA.
NSOL: U8701574
mU: NUEVO CONTENEDOR DE PAÑUELOS DE UN
SOLO USO
CLA!: B6SDS/18
B6SDSS/O0
SOL!: LABORATORIOS INIBSA. SA.
NSOL: 118702140
TITU: INHALADOR.
CLA!: A61M15/00
SOL!: CALMANTE VITAMINADo SA. LABORATORiOS
PEREZ-GIMENEZ
NSOL: 118802232
TITU: DISPENSADOR PARA PRODUCTOS EN FORMA DE
PASTILLA.
CLAI: BÓSDS3/04
SOL!: LABORATORIOS BR11M, SA.
NSOL: 118802941
TITU: ESTUCHE PARA HIGIENE DENTAL.
CLA!: A46BI1/04
SOL!: LABORATORIO QUIMICO BIOLOGICO PELAYO,
SA.
NSOL: 118803372
1TflJ: DISPOSITIVO DE CIERRE DE SEGURIDAD.
CL>.!: B6SDSS/02
SOL!: LABORATORIOS CUS! 5.>..
NSOL: 118803573
T!TU: D!SPOSrflVO PARA LAVAR LENTILLAS DE CON-
TACTO.
CLAI: 002C1!/08
SOL!: LABORATORIOS CUS! S.A.
NSOL: 118803942
T!TU: APLICADOR DE CERAS PARA LA DEPILACION.
CL>.!: A45D26/00
SOL!: LABORATORIOS CERABOMA, 5. A.
NSOL: 11890003?
TITU: NUEVO CONTENEDOR DE PAÑUELOS DE UN
SOLO USO.
CL>.!: A45F5/04
SOL!: LABORATORIOS INIBSA. 5.>..
NSOL: 118900203
TITU: NUEVO CONTENEDOR INDIVIDUAL PARA PA-
ÑUELOS DE UN SOLO USO.
CLA!: B65B25/14
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 118900470
TITU: COMPRESA AXILAR ABSORBENTE.
CLAI: AtIFI3iI6
A41D27/!3
SOL!: LABORATORIOS ALONGA, SA.
NSOL: 118900489
T!TU: RECIPIENTE PARA AGUJAS HIPODERMICAS USA-
DAS.
CLAI: A6IL!I/00
SOL!: LABORATORIOS WICAM, 5.>..
NSOL: 118901352
TITU: CONTENEDOR DE MATERIAL CLINICO INFECTA-
DO.
CLAI: A6ILI!/00
SOL!: LABORATORIOS WICAM, 5.>..
NSOL: U8901 353
TITU: SOPORTE COLGANTE PARA SUBLIMADO DE PAS-
TILLAS INSECTICIDAS Y AMBIENTADORAS.
CLAI: AGIL9/12
SOL!: LABORATORIOS VP4FUt, 5.>..
NSOL: 118901479
TJTU: CONTENEDOR FLEXIBLE PARA PAÑUELOS FA-
dALES DE UN SOLO USO.
CL>.!: A45D33/00
SOL!: LABoR.AToRIOs INIBSA, 5.>..
NSOL: 118901744
TITU: NUEVO CONTENEDOR FLEXIBLE PARA PANUE-
LOS FACIALES DE UN SOLO USO.
CL>.!: A45D33/00
265D37/00
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 118901747
TITU: NUEVA BOTELLA PARA DIAUSIS RENAL.
CLAI: B65D41/20
SOU: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 118902988
TUTU: DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACION DE
ENEMAS.
CL>.!: A6!M7/O0
SOL!: LABORATORIOS ERN, 5.>..
NSOL: 118903055
TUTU: NUEVO CONTENEDOR FLEXIBLE PARAPANUE-
LOS DE UN SOLO USO.
CL>.!: B65DSS/00
801]: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 118903295
TUPJ: CONTENEDOR FLEXIBLE MEJORADO PARA PA-
ÑUELOS DE UN SOLO USO.
CLA!: B65D65/10
B65D65/26
A41B15/OO
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, SA.
NSOL: 118903356
TITU: CONTENEDOR INDIVIDUAL
PAÑUELOS DE UN SOLO USO.
CL>.!: B65D65/10
B65D65/26
A41B15100
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, SA.
NSOL: U8903358
MEJORADO PARA
TITU: TAPaN CUENTAGOTAS DE SEGURIDAD.
CLAI: B65D47/I8
B6SDSIIIS
SOL!: LABORATORIOS ERN, S.A.
NSOL: 118903425
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T!TU: BOQUILLA EXTENDEDORA AUXILIAR PARA LA
APLICACION DE AMPLIAS CAPAS DE SUSTANCIAS
PASTOSAS O SEMIPASTOSAS.
CL>.!: B05B1122
SOL!: SUEROS, ANTIBIOTICOS Y LABORATORIO DE
VACUNOTERANA, SOCIEDAD LIMrrADA. LABORATO-
RIO S.A.L.V.A.T.,S.L
NSOL: U9000080
TITU~ CONTENEDOR DE PAÑUELOS DE UN SOLO USO,
MEJORADO.
CL>.!: B65D5/54
SOLI: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 119000113
1TflJ: CONTENEDOR PARA RESIDUOS CLINZCOS.
CL>.!: B65D5112
B6SFI/06
SOL!: LABORATORIOS WICAM, 5.>..
NSOL: 119000182
TITU: DOSIFICADOR PARA PRODUCTOS PASTOSOS O
SEMIPASTOSOS.
CL>.!: B65D25/38
B65D25/56
SOLI: SUEROS, ANTIBIOTICOS Y LABORATORIO DE
VACUNOTEBAPIA, SOCIEDAD LIMITADA (LABORATO-
RIO SAL V.A.T. S.L..
NSOL: 119000440
TITU: CONTENDOR PERFECCIONADO PARA RESIDUOS
CLINICOS.
CL>.!: B65D5104
B65F1/06
SOL!: LABORATORIOS WICAM, 5.>..
NSOL: 119001133
TI??): NUEVOMODELODECONTENEDORINCORPORA-
DO A UN BLISTER.
CL>.!: B65D75¡34
SOL!: LABORATORIOS ALM!RALL5.>..
NSOL: 119001356
TITU: CALEFACTOR-APLICADORDL CERAS ?ARA DE-
PILACION.
CL>.!: A45D26/00
SOL!: LABORATORIOS CERABOMA, 5.>..
NSOL: 11900!76S
‘ITTU: DISPOSITIVO PARA LA AflMIN!STRACION DE
FARMACOS POR VI>. URETRAL.
CL>.!: A61M37/00
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: U9001952
TITU: SOPORTE PERFECCIONADO, PARA APARATOS DE
TV. Y SIMILARES
CL>.!: A47B8!/06
SOL!: LABORATORIOS ELECTRONICOS CID, 5.>..
NSOL: 119003607
TI?!): DOSIFICADORPARAAEROSOLES, PERFECCIONA-
DO.
CL>.!: BOSB!/22
CLAS: A6!M!I/00-
SOL!: LABORATORIOS LESVI, SA.
NSOL: 1191006!!
TITU: PULVERIZADOR TEMPORIZADO EN INTERMI-
TENCIA CONTINUAPARAINSECTICIDAS Y AMBIENTA-
DORES.
CL>.!: BOSBI2/02
SOL!: LABORATORIOS VINFER, 5.>..
NSOL: 119101027
ini): “ENVASEDOSIFICADOR PERFECCIONADO, PARA
PASTILLAS O SIMILARES”
CLA!: B65D83/04
SOL!: LABORATORIOS COMERCIALES HINDUSTRIALES
FARMACEUTICOS, 5.>.. (LABORATORIOS CINFA)
NSOL: 119102597
TrrU: CONTENEDOR DE PAÑUELOS DE UN SOLO USO.
CL>.!: A471C10/32
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 119103593
T!TU: NUEVA COMPRESA HICIENICA.
CI..>.!: A6!F13/!5
SOL!: LABORATORIOS AUSONIA, 5.>.
NSOL: 119103734
TITU: ENVASE-DOSIFICADOR
CL>.!: B65D83/32
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 119200503
TITU: DISPOSITIVODECIERREYAPERTURAASEPTICO
PARA BIBERON
CL>.!: A6119/08
SOL!: TAYPAX, S.L. -LABORATORIOS EMARTIN
NSOL: 119202512
TI?!): ‘MANGO VIBRATORIO ELECTRICO AUTORRE-
CARGARLE PARA ADAPTAR A CEPILLOS DE DIENTES”
CLAI: AÓ!C17/I6
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 11920309!
TI?!): NUEVO ENVASE PARA DETERGENTES-DEDSIN-
FECTANTES EN POLVO.
CLAI: B6SDSS/00
SOL]: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 119301508
T!TU: FRASCO DE INFUSION CON DISPOSITIVO DE
TRANSFERENCIA DE LíQUIDOS.
CL>.!: A6IM5/00
SOL!: LABORATORIOS MEIN, 5.A.
NSOL: 119302016
T!TU: ENVASE DOSIFICADOR
CL>.!: B65D47/I8
SOL!: LABORATORIOS CUSí, 5.>..
NSOL: 119302220
TITU: TAPaN INVIOLABLE PARA ENVASES, PERFEC-
CIONADO
CL>.!: B65D47/l8
B65D50/00
SOL!: LABORATORIOS CUSí, 5.>..
NSOL: 119302204
TI??): BOLSA PARA LA RECOGIDO MANUAL DE DESE-
CHOS Y MATERIAS ANALOGAS.
CL>.!: B6SF!/O0
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SOL!: LABORATORIOS DR, ESTEVE, 5.>..
NSOL: U9302893
TITU: BOLSA PARA LA RECOGIDA MANUAL DE DESE-
0405 Y MATERIAS ANALOGAS.
CL>.!: B6SF1/02
SOL!: LABORATORIOS DR, ESTEVE, 5.A.
NSOL: 119302894
TUTU: BOLSA PARA LA RECOGIDA DE ORN>..
CL>.!: A6!FS/453
>.61F51455
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: 119400041
TI??): NUEVA BOTELLAPARA CONTENER SOLUCIONES
DE LOS COMPONENTES MEZCLABLES IN SITU.
CL>.!: B65D81/32
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: U9401 667
TITU: DISPOSITIVO INDICADOR DE CONGELACION,
APLICABLE EN ENVíOS CONTROLADOS DE PRODUC-
TOS FARMACEUTICOS Y DE OTROS PRODUCTOS SUS-
CEPTIBLES DE SUFRIR DETERIORO POR CONGELA-
ClON.
CLAI: A61K9!00
SOL!: ALERGIA E INMUNOLOGIA ABELLO, 5.>..
NSOL: 119500112
TITU: MAQUINA ENVASADORA PERFECC!ON>.DA.
CLA!: B65B3/12
301]: LABORATORIOS DIET ESTHETIC, 5.>..
NSOL: 119500128
TITU: ENVASE DOSIFICADOR INCORPORADO.
CL>.!: B65D47/06
SOL!: LABORATORIO QUNICO FARMACEUTICO
TORTPUIOL
NSOL: U9501530
T!TU: NUEVO FRASCO PARA DOS PRODUCTOS.
CL>.!: B6SDSI/18
B65D81/32
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, 5.>..
NSOL: U9501857
nr?): DISPO5~VO DE CIERRE PERFORABLE PARA
CONTENEDORES DE PRODUCTOS MEDICINALES.
CL>.!: B65D4’7136
SOL!: LABORATORIOS BEN, 5.>..
NSOL: 119501921
3.9.4. Modelos de utilidad relacionados con la farmacia
Aparte de los anteriores modelos de utilidad, cabe destacar otros, de solicitantes
particulares, relacionados con la farmacia:
TITU: UNA TABLETA FARMACEUTICA PARA ADMINIS-
TRACION ORAL
CL>.!: A61K9/44
SOL!: SMrrHKLINE BECKMAN CORPORAT!ON
NSOL: U8600352
TITU: REFRIGERADOR TRANSPORTABLE.
CL>.!: F25D11/00
SOL!: PRIETO ZARCA, ANDRES NICOLAS
NSOL: 118702972
TI??): ESTUCHE PERFECCIONADO.
CL>.!: B65D85/56
SOL!: PHILOPATENT. 5.>..
NSOI: 118704049
TI??): DISPOSITIVO DE REBASE PARA PROTESIS DEN-
TAL.
CL>.!: A61C13/12
SOL!: GARCIA DEL ARENAL RUBIO, FERNANDO
GARCIA PUENTE RUIZ, LUIS MARIA
NSOL: 118900414
TI?!): ESTUCHE PERFECC!ONADO.
CL>.!: BÓSD7S/30
SOL!: PIIILOPATENT 5.>..
NSOL: 119002189
1TUU: RECIPIENTE PORTA-PASTILLAS.
CL>.!: A45C!!/22
SOU: DEUSEBIO, ELEONORA
NSOL: 119002565
TITU: EMBALAJE ISOTERMICO PARA LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA, VETERINARIA Y SIMILARES.
CL>.!: B65D8!/38
SOL!: ARACAT. S.L.
NSOL: 119002642
TITU: NUEVO ESPACIADOR-APLICADOR ADAPTABLE
A PULVERIZADORES DE USO MEDICO O FABMACEU’fl-
CO.
CL>.!: A6!23/02
SOL!: BRAVO GAIAN, MANUEL
NSOL: 119100042
T!TU: ABRIDOR DE AMPOLLAS
CL>.!: B67B7/92
SOL!: ICEZ 5.>..
NSOL: 119100353
TUTU: NUEVO ENVASE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
CLA!: B6SDI/09
A6111/06
SOL!: CABRE SARDA, ENRIQUL
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NSOL: 119100607
1TrU DISPOSITIVO PARA ENVASAR Y/O SUMINISTRAR
PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y/O FARMACEUTICOS.
CL>.!: A6117/00
B65D81/36
SOL!: CLAVIJO SANCHEZ, JUAN MANUEL
NSOL: U91O1576
TI??): SOPORTE LUMINOSO PARA LA EXPOSICION DE
LOS CARTELES DE TURNOS DE GUARDIA EN FARMA-
CIA CO?iDISTINTTN¿& YLG INSIGNIA FARMACEUFICA.
CLAl: G09F9/00
SOL!: CAMPOS NAVARRO, ALFONSO
NSOL: 119102158
TITU: ENVASE PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
SIMILARES.
CL>.!: B65D5/42
SOL!: PEREZ MARTINEZ, FLORENCIO
NSOL: U9200688
“ITI’U: INDICADOR DE TURNOS DE GUARDIA DE FAR-
MACIAS Y ANUNCIADOR PUBL!CITARIO DE APLICA-
ClON EN FARMACIAS Y GREMIO DE IiOSTELERIA.
CL>.!: GOQFI5/02
SOL!: CAMPOS NAVARRO, ALFONSO
NSOL: 119301472
TITU: “CAJA PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
PERFECCIONADA”
CL>.!: B65D85/00
SOL!: MARTINEZ COQUILLAT, GONZALO
NSOL: 119302141
T!TU: CAJA PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS SUB-
VENCIONADOS, PERFECCIONAD>.
CLAI: B65D85/00
SOL!: MARTíNEZ COQUILLAT, GONZALO
NSOL: 119302305
TITU: ENVASE PARA PRODUCTOS FARMACE?)TICOS Y
SIMILARES.
CL>.!; B65D85100
SOLI: PEREZ MARTíNEZ, FLORENTINO
NSOL: 119303208
T!TU: ENVASE PERFECCIONADO.
CL>.!: B6SD8I/18
SOL!: MARTINEZ PALLARES, JOSE AGUSTIN
NSOL: U9303220
flfll: APARATO INDICADOR PARA LOCALIZACION EN
UN MOMENTO DADO DE FARMACIAS ABIERTAS.
CL>.!: G09F9/0O
SOL!: RUBIO REUS, FRANCISCO
BONAFONTE CIMIANO, MATEO
NSOL: 119402167
TITU: DISPOSITIVO PARA EL TRANSVASE DELíQUIDOS
Y SOLUCIONES.
CL>.!: B67C3/00
SOLI: KRZ. 5.>..
NSOL: 119402310
TITU: MINICAI’SULA DE MAQUILLAJE.
CL>.!: A45D40/00
SOL!: SERRA CASELLES, GENOVEVA MARIA
NSOL: 119501617
A continuación se da la ficha completa de los modelos de utilidad que parecen más
interesantes:
• Dominio: MODNLP
TITU: TERJOaTEO CLIIEXCO DE fl SOLO USO
?ESU: TEFMO>WI¶O CLIN!CO DE UN SOLO USO, CARACTERIZADO POR HALLARSE
CONSTITUIDO POR UN ELEMENTO LAMINAR, QUE VENTAJOSAMENTE SE SERVIRA
ESTERILIZADO, QUE ADOPTA UNA ESTRUCTURA ALARGADA, CONFORMANDO UNA ZONA
CENTRAL REFORZADA Y DOS PALAS EXTREMAS, UNA PARA COGERLO Y LA OTRA
PARA REALIZAR LA MEDIDA DE TEMPERATURA, PARA LO CUAL SE HALLA PROVISTA
ESTA PALA DE UNA PLURALIDAD DE CONCAVIDADES. CONTENIENDO UN PRODUCTO
QUE CAMBIA DE COLOR CON LA TEMPERATURA, HALLAZ4DOSE EL CONJUNTO CERRADO
SUPERIORMENTE MEDIANTE UNA LAI¶INA TRANSPARENTE PEGADA.
OjAl: GO1K11/12
SOL!: LABORATORIOS INIBSA, S.A.
DIRE: CTRA DE SABADELL A GRANOLLERS , fll-14 - S LLISSA DE VALL BARCELONA
INVE: LAGUNA VALDERRAMA, JOSE MARIA
NSOL: U8701574
ESOL: 870422
FPSO: 880601
FCON: 881117
FPCO: 890116
216
Do,winio: MODNLP
TITXJ: DISPOSITIVO PARA LA P.LMflUSTRACION ti nUCA.
RESU: DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACION DE ENEMAS, DEL TIPO QUE
CONSTA DE UN FRASCO DE PAREDES DEFORMASLES. A MODO DE PERA flrIECTORA,
CARACTERIZADO ESENCIAlMENTE POR EL MECHO DE QUE ESTA DOtADO DE UN
CIERRE MERMETICO CON UN OBTURADOR DE NATURALEZA PERFORABLE, AL QUE
ACOMPAÑA UNA CAMILA ALOJADA DE ORIGEN EN UN ESTUCIm QUE PRESERVA SUS
CONDICIONES HIGIENICAS BASTA EL MOMENTO DE USO, CUYA CANULA PRESENTA
EL EXTREMO OPUESTO AL DE INTRODUCCION EN EL ANO, CONFIGURADO EN FORMA
DE PUNTA, CAPAZ DE PERFORAR EL OBTURADOR DEL FRASCO.
cLA1~ A61M7/O0
SOLI: LABORATORIOS ERN, S.L.
tIRE: C. DE PERE IV, 499 BARCELONA
INVE: SOLA±4E9 VILALTA, JUAN 14.
NSOL: USSO3OSS
FSOL: 891017
PMO: 900501
FCON: 910527
FPCO: 910701
Dominio: MODNLP
TITU: DISPOSITIVO PARA LA ADMflflSTRACION DE FARMACOS POR VTA UEETRAL.
RESU: DISPOSITIVO PARA LA ADMINISTRACIO14 DE FARMACOS POR VíA URETRAL,
CARACTERIZADO POR HALLARSE CONSTITUIDO POR UN ENVASE INTERIOR HUECO,
CUYA FORMA EXTERIOR Es LA LE FUELLE CDLAPSABLE, QUE SE PROLONGA
SUPERIORMENTE SEGUN UN CUELLO REMATADO EN UN REBORDE PERIFERICO,
CONTRA EL QUE SE FIJA A PRESION 1). C>SULA, BUSCA INTERIOIUqENTE Y DE
SECCION DECRECIENTE HACIA EL EXTREMO SUPERIOR, EXTREMO SUPERIOR QUE
QUEDA CUBIERTO POR UN TAPON QUE CIERRA 1. PRESION CONTRA EL INTERIOR
DEL ORIFICIO CENTRAL.
OjAl: A61M37/00
SOLI: LABORATORIOS INIBSA, S.A.
DIRE: CTRA. DE SABADELL A GRANOLLERS, Dl. 14.5 LLISSA DE VALL
BARCELONA
INVE: LAGUNA VALDERRAMA. JOSE MARIA
NSOL: U9001952
FSOL: 900607
PMO: 910401
FCON: 910819
FPCO: 911016
Dominio: MODNLP
TITU~ NUEVA COMPRESA NIGIENICA -
RESU: NUEVA COMPRESA NIGIENICA, DEL TIPO DE LAS QUE SE CONSTITUYEN
POR UNA MASA DE MATERIAL ABSORBENTE, SITUADA EN EL INTERIOR DE UNA
ENVOLTURA QUE SUPERIORMENTE ESTA CERRADA POR UNA CAPA PERMEABLE Y POR
LA INFERIOR IMPERMEABLE, PRESENTANDO ESTA ULTIMA UNAS TIRAS ADHESIVAS
QUE APARECEN RECUBIERTAS POR UNA LAMINA DE PROTECCION MIENTRAS NO SE
UTILI ZA, CARACTERIZADA PORQUE LA LAMINA PERMEABLE SUPERIOR SE PROLONGA
LATERALMENTE SEGUN DOS ALAS; CUBIERTAS INFERIORMENTE POR UNA LAMINA ¡
IMPERMEABLE PORTADORA LE ZONAS ADHESIVAS, VENTAJOSAMENTE RECUBIERTAS
POR UNA LANIllA DE PROTECCION MIENTRAS NO SE aILIZAR.
OjAl: A61F13/15
SOLI: LABORATORIOS AUSONIA, S.A.
tIRE: 031, 7 BARCELONA
INVE: NADAL CAPABA, JOSE
NSOL: tJ9103734
FSOL: 911128
PMO: 920401
FCON: 920909
FPCO: 921101
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Dominio: MODNLP
TITO: DISPOSITIVO DE CRERJZ Y APERTURA ASflTICO PARA ERBERON
RESU: DISPOSITIVO DE CIERRE Y APERTURA ASEPTICO PARA BIBERON,
CONSISTENTE EN UNA TARA ROSCADA INTERIORMENTE QUE SE APLI CA AL CUELLO
ROSCADO EXTERIORMENTE DEL ENVASE Y CUYA TAPA LLEVA EN SU PARED
SUPERIOR UNA ABERTURA EN LA QUE ESTA APLICADA LA TETINA DE SUCCION,
CARACTERIZAflO PORQUE EL CUBILO CILíNDRICO DEL ENVASE TIENE, POR DEBAJO
DE LA PARTE ROSCADA DEL MISMO, LOS NERVIOS ANULARES PARALELOS, EN
FORMA DE DIENTES DE SIERRA DIRIGIDOS HACIA ABAJO, ENTRE LOS CUALES SE
ORIGINA UNA RANURA ANULAR EN LA QUE SE ENCAJA UN NERVIO ANULAR INTERNO
PROXIMO AL BORDE INFERIOR DE LA CITADA TAPA, DETERMINANDO UNA POSICION
RELATIVA ESTABLE CON RESPECTO AL CUELLO DEL ENVASE, Y PORQUE LA TETINA
QUE SOBRESALE DE LA ABERTURA SUPERIOR DE LA TAPA SE SUJETA EN POSICION
MEDIANTE UN DISCO QUE TIENE UNA PARED CILíNDRICA DIRIGIDA HACIA
ARRIBA, ENCAJADA DENTRO LE LA TETINA Y QUE PRESENTA UN VASTAGO CENTRAL
HUECO DIRIGIDO HACIA ABAJO, QUETERMINA EN UNA PUNTA DE PEREORACION QLE
SE SITUA INMEDIATAMENTE SOBRE EL TAPON DE GOMA QUE CIERRA
HERMETICAMENTE EL ENVASE, ESTANDO EL CONJUNTO CUBIERTO POR UN VASO
CUYA MITAD INFERIOR AJUSTA APRETADAMENTE SOBRE LA CITADA TAPA,
MEDIANTE UN ACOPLAMIENTO DE ESTRíAS Y RANURAS AXIALES, Y UNA PARTE
SUPERIOR DEL MISMO RODEA COMPLETAMENTE LA TETINA AISLANDOLA DEL MEDIO
CIRCUNDANTE, ESTANDO LAS DOS PARTES SEPARADAS POR UN ESCALO» DE
TRANSICION QUE ESTABLECE LA POSICION EXACTA DE DICHO VASO, DE TAL
MANERA QUE AL HACER GIRAR A ESTE EN EL SENTIDO DE ROSCARIJO SOBRE EL
ENVASE, JUNTO CON LA TAPA A LA QUE SE APLICA, SE VENCE, POR UNA PARTE,
LA RESISTENCIA ORIGINADA POR EL NERVIO PROXIMO AL BORDE INFERIOR DE LA
TAPA. ALOJADO EN LA BASURA ANULAR DEL CUELLO DEL ENVASE, Y POR OTRA
PARTE, EL CITADO PUNZON PERFORA EL TAPO» DE GOMA QUE OBTUSA EL ENVASE,
PONIENDO EN COMUNICACION EL CONTENIDO DEL MISMO CON EL INTERIOR DE LA
TETINA. CON LO QUE EL DISPOSITIVO QUEDA DISPONIBLE PARA SU UTILIZACION
UNA VEZ RETIRADO EL VASO QUE CUBRE LA TETINA DE SUCCION.
CIAl: A61J9/OS
SOLI: TAXPAR, S.L. -LABORATORIOS EMARTIN
DIRE: AVD. DE LA HISPANIDAD, 21 MADRID
INVE: ARIAS ANTOLIN, TOMAS
NSOL: U9202512
PSOL: 920811
FPSO: 920216
FCON: 930628
FPCO: 920901
Do~ninio: MODNLP
TITU: APARATO INDICADOR PARA LOCALIZACION fi VN NO>WflO DADO DE
FARMACIAS ABIERTAS.
RESU: APARATO INDICADOR PARA LOCALIZACION EN UN MOMENTO DADO LE
FARMACIAS ABIERTAS, CARACTERI ZADO PORQUE COMPRENDE UN CUERPO CARCASA
PREFERENTEMENTE PRISMATICA QUE St DISPONE EN EL EXTERIOR DE UNA
FARMACIA, CUYA CARCASA ESTA DOTADA DE UNA ESCOTADURA A TRAVES DE LA
CUAL APARECE UNA PANTALLA LE CRISTAL LIQUIDO DE REPRESENTACION DE LOS
DATOS DE LA O LAS FORMACIAS QUE SE ENCUENTRAN ALMACENADOS EN EL
APARATO; EN LA CARCASA TAMBIEN APARECE UN SENSOR DE LUZ INFRARROJO QUE
PERTENECE A UN CTRCmTO ELECTRONICO CONECTADO A UN TRANSFORMADOR DE
CORRIENTE, Y A UNAS BATERíAS AUTONOMAS ASí COMO A LA PANTALLA POR
MEDIO DE UNA CINTA DE INTERCONEXION, CONSTITUYENDO EL SENSOR UN
INTERRUPTOR QUE PERMITE LA REPRESENTACION EN LA PANTALLA DE LOS DATOS
COMPLETOS DE LA O DE LAS FARMACIAS.
CLAl: GOSFS/00
SOLI: RUBIO REUS, FRANCISCO
BONAFONTE CIMIANO, MATEO
DIRE: CALABRíA, 269 BARCELONA
NSOL: U9402167
PSOL: 940809
FPSO: 950301
Como puede observarse, en los modelos de utilidad no se ha hecho el estado de la
técnica. Podría darse el caso, como consecuencia de la no exigencia de novedad fuera de
España, que un modelo de utilidad, por ejemplo francés, se concediera en España a un
solicitante distinto del francés que no hubiera registrado su invento en España dentro del año
de la prioridad unionista. Este fabricante francés, al intentar introducir su producto en
España estaría obligado a pagar una regalía al “inventor” español.
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4. ASPECTOS COLATERALES DE LA PATENTE
En este capítulo se van a analizar una serie de aspectos relacionados
con la Patente Farmacéutica. La formula magistral, el primer tema que será
analizado aquí, está mencionada en la Ley de Patentes pero como excepción
al monopolio que concede la patente. Su importancia en la Oficina defarmacia
justifica que se le dedique una mención.
La patentabilidad de la materia viva es un tema que ha creado una
enorme controversia que se ha resuelto por una reciente Directiva comunitaria.
Su relación con el objeto de esta Tesis, sin embargo, hace que no pueda dejar
de mencionarse aunque sólo sea a grandes rasgos, ya que el planteamiento a
fondo de la cuestión puede dar lugar a un estudio independiente.
La fijación de precios del medicamento por la mayoría de los Gobier-
nos de la Unión Europea ha creado problemas a la libre circulación de raer-
candas dentro de la UE. El tema de las importaciones paralelas, una parte
del cual está ligado con el agotamiento del derecho de patente, constituye un
tema que necesita ser discutido aquí.
La problemática especial del medicamento, con una duración excesiva-
mente larga entre la invención y la comercialización, hace que los 20 años de
exclusividad que la Ley de patentes concede al inventor, resulte un período
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muy cono. Es necesario, por tanto, dedicar una cierta atención al problema de
la vida jurídica del medicamento.
Finalmente, se incluirá aquí, un análisis de know-how, tanto como
elemento de protección alternativo de la patente, como en su relación con la
propia patente.
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4.1. LA FÓRMULA MAGISTRAL
La Ley 25/1990, del Medicamento, en su articulo 6 (Medicamentos legalmente re-
conocidos), indica que sólo serán medicamentos legalmente reconocidos como tales, además
de las especialidades farmacéuticas, las fórmulas magistrales, así como las fórmulas ofici-
nales y los medicamentos prefabricados. En el artIculo 7 se prohibe expresamente la publici-
dad de fórmulas magistrales y preparados oficinales.
El artículo 8’~~ define ambos conceptos de la siguiente manera:
«Fórmula magistral»: el medicamento destinado a un paciente individualizado,
preparado por el farmacéutico, obajo su dirección, para cumplimentar expresamen-
te una prescripción facultativa detallada de las sustancias medicinales que incluye,
según las normas técnicas y científicas del arte farmacéutico, dispensado en su farma-
cia o servicio farmacéutico y con la debida información al usuario en los términos
previstos en el artículo 35.4 ‘t
«Preparado o Fórmula oficinal»: aquel medicamento elaborado y garantizado por un
farmacéutico o bajo su dirección, dispensado en su oficina de farmacia o servicio
farmacéutico, enumerado y descrito por el Formulario Nacional, destinado a su
entrega directa a los enfermos a los que abastece dicha farmacia o servicio farmacéu-
tico. »
~“ Este artículo ha sido modificado por la Ley 13/1996, de 30 de diciembre, para incluir un apartado 6 bis
definiendo la especialidad farmacéutica genérica.
‘~ Dicho articulo indica que •Las fórmulas magistrales serán preparadas con nistancias de acción e
indicación reconocidas legalmente en Espafla, de acuerdo con el artIculo 55.5 (se refiere a que el Formulario
Nacional contendrá las fórmulas magistrales tipificadas) de la presente Ley y según las directrices del Formula-
rio Nacional.
2. Las fórmulas magistrales se elaborarán en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos
legalmente establecidos que dispongan de los medios necesarios para su preparación de acuerdo con las
exigencias establecidas en el Formulario Nacional.
3. En la preparación de fórmulas magistrales se observarán las Normas de Correcta Fabricación y
Control de Calidad.
4. Las fórmulas magistrales Irán acompdadas del nombre del farmacéutico que las prepare y de la
información suficiente que garantice su correcta identificación y conservación, así como su segura utilización.
5. Para la formulación magistral de sustancias o medicamentos no autorizados en Espafla se requerirá
el régimen previsto en el artIculo 37.
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Estas dos definiciones marcan de una manera clara la diferencia entre fórmula
magistral y oficinal: para la primera se exige la prescripción facultouiva y por tanto va
dirigida a un usuario concreto, mientras que para la segunda sólo se exige que esté descrita
en el Formulario Nacional y va dirigida a los enfermos que abastece lafannacia.
La Ley 11/1986, de Patentes, en su articulo 52 indica que los derechos conferidos por
la patente no se extienden, entre otros a la preparación de medicamentos realizada en las
farmacias extemuoraneamente y por unidad en ejecución de una receta médica ni a los
actos relativos a los medicamentos así preparados. Aunque la ley no menciona si se trata
de fórmula magistral u oficinal, comparando el texto marcado con las dos definiciones que
da la Ley del Medicamento, se ve inmediatamente que se está refiriendo concretamente a la
fórmula magistral.
Estas tres limitaciones: receta médica, preparación extemporánea y por unidad, hace
en la práctica que, la excepción que la ley de patentes hace hacia la Oficina de Farmacia, no
consíituya ninguna privación de beneficios para el inventor de la fórmula magistral (en el
titulo de la patente, por supuesto, no se nombra como fórmula magistral ni oficinal sino
como composición para el tratamiento de...). Un caso diferente sería que el farmacéutico
pudiera preparar una composición farmacéutica como fórmula oficinal para la dispensación
a los enfermos que abastece la farmacia.
4.1.1. Ejemplos de fórmulas magistrales
El Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid, en sus boletines incluye periódica-
mente ejemplos de fórmulas magistrales tales como la siguiente14t:
¡nformatvofarrnacéudco mensual, 1. Enero: 3, 1997.
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Formula del mes Enero 97
FORMULA:
Dp./
Ketoconazol 2 %
Loción de calamina c.s.p. 100 ml
DESARROLLO DE LA FORMULA
Ketoconazol 2 %
VitanirnaC 1
Carbonato de zinc 8 %
Óxido de zinc 8 %
Glicerina 8 %
Base L-200 16 %
Agua destilada c.s.p. 100 ml
MODUS OPERANDI
* En un mortero poner el Ketoconazol, el carbonato de zinc y el oxido de zinc. Afiadir
poco a poco la glicerina, evitando la formación de grumos.
* En un vaso de precipitados disolver La vitamina C en 2 ml. de agua destilada.
* Calentar al B.M. la fase grasa (base L-200) y la fase acuosa (resto del agua destilada)
por separado y a ‘7Q0 C.
* Verter la fase acuosa sobre la oleosa poco a poco y agitando.
* Dejar enfriar basta que la emulsión alcance unos 35-40 0C y alladir la vitamina C
disuelta en agua.
* Afiadir la emulsión fluida, poco a poco, sobre la mezcla que tenemos en el mortero.
* Envasar en frasco topacio y etiquetar “uso externo”.
PRINCIPALES CARACTERÍSTICAS DE LOS COMPONENTES
Carbonato de zinc: Polvo blanco. Insoluble en agua y alcohol. Soluble con efervescencia en
ácidos minerales diluidos y ácido acético. Tiene propiedades astringentes, protectoras y antisépticas.
Oxido de zinc: Polvo blanco fino, homogéneo, amorfo. Insoluble en agua y en alcohol. Soluble
en ácidos diluidos y soluciones de hidróxidos alcalinos, amoniaco y carbonato amónico. Se emplea por
sus propiedades astringentes, antisépticas y protectoras. Debe mantenerse en recipientes cerrados ya que
absorbe anhídrido carbónico y humedad del aire. transfonnándose en hidrocarbonata.
Glicerina: Propanotriol Glicerol. Aceite dulce de las grasas. Liquido transparente, incoloro. Es
muy higroscópico, capaz de retener el agua del preparado evitando su evaporación. Es miscible en agua
y alcohol, insoluble en éter, cloroformo, aceites y grasas. Se utiliza como protector cutáneo y antiinfla-
matarlo.
Base L-200: Base emulgente no iónica, mezcla de alcohol esteauílico. polietilenglicol, éster
isooctodecllico, triglicérido de ácidos grasos y vaselina. Se utiliza para la elaboración de emulsiones
fluidas O/W.
Vitamina C: Mido ascórbico. Polvo cristalino blanco, soluble en agua, ligeramente soluble en
alcohol. Se utiliza en concentraciones dei 0,1 al 1%, incorporándolo a la fórmula en frío y disuelto en
agua. Se utiliza como antioxidante.
Retoconazol: Antimicótico. Polvo blanco o casi blanco. Prácticamente insoluble en agua, solu-
ble en alcohol. Fácilmente oxidable.
Nota: Bajo la denominación de lodón de tiamina existen diferentes fórmulas y en wncentnciones muy variadas.
USO TERAPÉUTICO
Se utiliza en el tratamiento tópico de las candidiasis cutáneas y otras micosis.
Eneri 1997
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Curiosamente, en el banco de datos CIBEPAT, editado en CD-ROM por la Oficina
Española de Patentes y Marcas 142, puede encontrarse la patente de una composición seme-
jante:
Por otra parte existe un preparado comercial, Ketoconazol Ratiopharm del que, en
la figura 33, damos el anverso de las insuucciones de uso.
4.1.2. Los bancos de datos de patentes como fuente de información en ¡a preparación
de fórmulas magistrales.
Volviendo a la Ley del Medicamento, ésta, en su art. 35, indica los requisitos de las
fórmulas magistrales.:
serán preparadas con sustancias de acción e indicación reconocidas legalmente en
España,...
142 Para más detalles y el significados de las siglas que aparecen en el listado ver el epígrafe 1.3.2.
Dominio: PATNLP
T¡W: COMPOSICION PARA EL T~TA!.1IENTO DE AFECCIONES CLITAREAS, SU
PREPARACION Y SU USO.
RESU: COMPOSICION PARA EL TRATN’IIENTO DE AFECCIONES CUTM4EAS. SU
PREPARACION Y SU USO. COMPRENDE XETOCONAZOL CO~C PRINCIPIO ACTIVO. SE
CARACTERIZA PORQUE COn) COADYUVANTE TECNOLOGICO COMPRENDE ACETONIDO DE
TRINICINOLONA Y EXCIPIENTE. VENTP.JOSN’IENTE COMPRENDE UN 2% DE
KETOCONPZOL Y UN 0.1% DE ACETONIDO DE TRIA>4CINOLONA. SE PRESENTA EN
FORMA DE LOCION DE USO TOPICO, MEDIMTE LA ADICION DE UN EXCIPIENTE
HIDROALCOHOLICO QUE COMPRENDE UN 60% EN VOLUMEN DE ALCOHOL DE 96’. UN
30% EN VOLUMEN DE AGUA DESTILADA Y UN 10% EN VOLUMEN DE
PROPILENGLICOL. LA PREPARACION DE LA COMPOSICION SE CARACTERIZA PORQUE
COMPRENDE LA DISOLUCION, EN FRASCO DE VIDRIO TOPACIO. DE ALCOHOL DE
960 CON KETOCOM.AZOL Y ACETONIDO DE TRIAi4CINOLONA Y LA DILUCION
MEDIANTE AGUA DESTILADA. HASTA QUE ~LALCOHOL SEA DE 700, A&4ADIENDOSE
PROPILENGLICOL Y DISPONIENDOSE EN BANO MARIA A TEMPERATURA MAXIMA DE
75’C. SE OBTIENE UNA LOCION PARA EL TRATNIIENTO, POR VíA TOPICA, DE LA
PITIRIASIS. DERMATITIS SEBO~EICA Y PSORIASIS QUE NO PRESENTA EFECTOS
SECUNDARIOS,
CLA: A61K31/416
A61K31/57
A61K7/48
A61K9/O8
SOLI: VIAYNA ORNOSA. ENRIQUE
VIAYNA ORNOSA, 14. PILAR
DIRE: C. DE LA PLACA. 64 BXS PREMIA DE BARCELONA
NSOL. P9301511
ESOL: 930706
FPSO: 950116
ECON: 950615
FPCO: 950801
FITR: 960116
IETR: US4883792 US4569936 EP396184 US4491588 (¡54942162
CATO: A.A.A,A.A
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Keteconazol ratio~p~iúní<’ 200
COMPRIMIDOS de 208 mg
VíA ORAL
COMPOSSOON
Cada coeipnib witse
Keloconazcl (DLI.). . . •.• 200 mg
Excpnes. Lacios. AWné~ da sra PoIrvn~rtdn, Elena wáa, Talco
PRO PIEDADES
Xeloconazol es Lt rroducto rtsy,,cót¡co sintético del gi~o de irudazol de moFo ~pectrom tbv,dad - si vqtW dwnaslmda fine a los aosits
rescnsables de ma sÉÉn: £taslorriyces flMí¶~, Crdá~., CV«¡dIOÉa troilis. HSo#urmujsSuii, Pncacc~óds ~uási•
Sis Pt¡aloUni w.. asi cn frute a Énfofstos y otros laigos petégum.
Se abso~ por vía ~gestwa,ottnétse ruveles de 1.6 a 6,9 wq/n~ a 81-2 kas de a adrsiistrfidW, de 200 mg. «etniazal se ftwt~ u
el ~oado.t0Elá~ iii 85-90% .i forma raolwa por Wis y k~, y ra la un al 10-15% (ir 2-4% u lwra tva>.
INOICACIGMES
1 TrafamhMo a micosis M,slc¡ulos y ÉÉiICUS
— InIeccíoos culariwiirffias waÉ no pw’És su frutadas localmente va la mInian de la león. o um ras u.ond’do míos
flíamiutos wihlCrgas habihala
— Micosis ststñcas tales wno crdd¡as’s %~nÉffi. Qal~dCdrvtEIs. htsl~arns, ~Mioífli~, bÉtmw~s
— Carididiasis vagr.al, u los mes otras ~i rwdwas o aQMos ~m RO rffinWhl II LitÉififo ~.
2 Maitn,wto y proldaxís, ~ puvwir aoadcúí o rurucia de las nle~os n*Óltas abitas, u pacen hsndev<irmfl
POS 01.0CIA
— Inicon wthas, ~Úo~itfl.alesy tt&rácM 200 mg ~~aaj a vez mi a ~su. el ni~ anona fr mo a
rfleccimes pm, de ma m~xsta ciLtica iw4kie,te o ~i1mi«ala prevista, la dosis — knwlwdmehasta 400 mg mIé <2 wvpvni~).
— Cudidíais vagnt 400 qn v~ al día dufle el twwio de sigra de las mides
— flema nwnde 15kg 20rq3 vns al día hnife el flr~¡~ de alga de las canas.
— Enfre15y3Ok~ l00mgaldlarrrasoladosis
— Más de 30kg lgtmt dosis qiz les tilos
TratameMo croÑIácIico al paclutes niuiactsr~rrietidos:
— Aaltos AOOq a1 día <2 wr~n,~~s)
— Niños. 4-fi mg/kg al día.
La utílizac~i de útocmazol si wan de 2 tos no SÉ ctttcda
De lenria gnal, este sqrn de dosdícacíó, dtuÉ ca,fímase sin mtuwció, tela, ~ lo mues. a mm dewues de qn hayai
desararecít las s4rtuns y tela qn los altivas ~i uea~ados mgat~os
La dwacói del IráIMTSWO siS su
— Candidíasis vflnal. 5 días w~Jt,vos
— Micosis o~táns wtcdas por Étutotí tos AowxÉm~swde 4 luDias
— Pitiriasis vmnlr to día.
— Micosis a¡tara y malas jnninlas por CiIMt 23 runas
— Micosis del aso cabedkido: 1-2 meses.
— Candídíasis sistáníca. 1-2 uses
— Pa,acoccírloídanícos¿s llistoplagutosís co~doidanicess la dncíán bptmna del nísnolfo varía de mo a vanos me segu’ la palalogía y la
gravedad de la sitíaací& La díxSCñi <íptétu aí nta¡wno es de 3-6 me
NORMAS PARA LA CORRECTA ADMIIIISTMCWII
— Debe Iwnarse &rulte las oom,da3 para qm ~ .tso.tói se la mayor posible, SS~ la poslódídad da aparucñi de ¡Ésas y .ntos
— En case de pacÉIs w~ z~orh~ia el cw’piÉbsedefr éotvw si mos4 mide irasokxíó, 0.2 N de 01K. aLsabévlola tan ma ta, ya
caMniacfr u laval nr vaso de acta.
— Sí el priente p~rsa ma nÉicacó’ de anhicolnéuucos. rttídos o bInabas N~ lles u aótisn~ ~nlo nra 2horas is.
COIITRAINOICACIONES
— kl~nw~¡bíhdÉ al kelmzol y/o mnifiulgces del gtio de los mnidezoles Ea1sreb~ tupát¡~.
— Pacísilas tu f%uds’ca u&ííca al aI&*t
fwhsmz yhc~a:
& ~o está wilmindpcado u el artamo Sí debe su adrntslmda a isla rrm~« u perno Mlii se miniará nr wo~dr,n de cwnawcún
cf ¡caz El ketoconazol se anima va la ladie misma por lo qnm se wirÍa la lactaría mitsui si~ de qnm vaya a se flustmfl a ma nS~
lactante
Figura 33. Anverso de la hoja de instrucciones del Ketoconazol.
227
2. Las fórmulas magistrales se elaborarán en las oficinas de fármacia y servicios
farmacéuticos legalmente establecidos que dispongan de los medios necesarios para
su preparación de acuerdo con las exigencias establecidas en el Formulario Nacional.
3. En la preparación de fórmulas magistrales se observarán las Normas de Correcta
Fabricación y Control de Calidad.
4. Las fórmulas magistrales irán acompañadas del nombre del farmacéutico que las
prepare y de la información suficiente que garantice su correcta identificación y
conservación, así como su segura utilización.
5. Para la formulación magistral de sustancias o medicamentos no autorizados en
España se requerirá el régimen previsto en el artIculo 37 “~.
En el art. 50 se especifica lo relativo a la dispensación de medicamentos veterinarios.
Por lo que respecta a las fórmulas magistrales se dice
La dispensación al público de... fórmulas magistrales... se realizarán exclusivamente
por las oficinas de farmacia legalmente establecidas que además serán las únicas
autorizadas para la elaboración de fórmulas magistrales...
De Jo anterior se deduce que salvo el empleo en la preparación de la fórmula de
«sustancias o medicamentos no autorizados en España» no hay ninguna limitación para que
el farmacéutico pueda elaborar una fórmula magistral debidamente prescrita por un médico.
4.1.2.1. Composiciones que aparecen en el banco de datos ESPACE de Patentes Europeas.
De entre casi medio mni]lar de patentes que aparecen conteniendo simultáneamente la
palabra composition y la Clasificación Internacional de Patentes A61K144, en el año 1996
se han seleccionada las siguientes:
WO 9620720 Solicitante Britannia Heáh Products Ltd.
Prioridad : GB 9426409.0 941230 Resumen Composición que contiene una sal de
Composiciónpara el tratamiento de endometrio- metales preciosos y un agente edulcorante natural
sis que contiene una sal de metales preciosos y para el tratamiento de endometriosis.
un agente edulcorante natural
‘~ Art. 37. Requisitos de los medicamentos extranjeros sin autorización española-Corresponde al
Ministerio de Sanidad y Consumo autorizar la importación de medicamentos legalmente comercializados en
algún país extranjero y no autorizados en Espafla. Esta importación se autorizará cundo resulte imprescindible
para el tratamiento o diagnóstico de patologías concretas.
~ En 2.6.4. se ha expuesto la Clasificación Internacional de Patentes <PIC) De acuerdo con ella, y según
se expuso entonces, AGíK comprende todas las patentes relacionadas con Preparaciones de uso médico, dental
opara aseo; si hubiéramos incluido las subclases delimitaríamos más el campo.
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E? 0720855
Prioridad : US 260856 881021
Composición para el tratamiento de la hlperten-
sión que comprende una sal no halurada de
potasio.
Solicitante ‘Ube Regents of tbe University of Cali-
forma
Resumen : Los nuevos métodos que se prevén para
e! tratamiento de la hipertensión en humanos com-
prende la administración terapéutica de sales de
potasio no haluradas tbrmacéuticamente aceptables.
Las sales preferidas son el bicarbonato y el fosfato
potásico. Los métodos también pueden usarse para
bajar lapresión sanguínea de individuos normoten-
sos. Un método apropiado de administración es
como complemento dietético.
WO 9619998
Prioridad GB 94120799.5 941228
Composición anabólica de la masa ósea conte-
niendo olpadronato.
Solicitantes : Gador SA.; University of Leiden;
Papapeulos, Socrates; Ferretti, JoseLuis; Labriola,
Rafael; Mondelo, N,lida; Roldan, Emilio JA.
Resumen : La presente invención aporta un método
para la preservación anabólica de la masa ósea o su
aumento en humanos u otros sujetos animales afec-
tados por osteoporosis u otros desórdenes del meta-
bolismo óseo, caracterizado por la pérdida sistémi-
ca o regional del hueso, usando formulaciones de
bifosfonstos. siendo las composiciones de dosis
efectivas no tóxicas de ácido L3-(N ,N-dimetilami-
na)-l-hidroxipropilidenj-bisfosfónicooalpadronato
o la sal monosódica u otra farmacéuticamente
aceptable
PP 0719766
Prioridad 1? 34004494 941227; JP 19593995
950707
Composición farmacéutica de derivados de la
1,4-benzoxacina o análogos.
Solicitante KANEBO LTD.
Resumen : Derivados de la 1 ,4-benzoxacina o sus
sales farmacéuticamente aceptables útiles como
medicamento para prevenir o tratar desórdenes
inducidos por la acidosis intracelular durante la
isquemia miocárdica, tales como la insuficiencia
cardíaca, necrosis miocírdica, arritmia, daños por
reperfusión y análogas a las que se observan en las
enfermedades isquémicas (por ejemplo infarto de
miocardio, angina de pecho, etc.).
WO 9619243
Prioridad : US 8/360,352 941221
Comnposkiones para el tratamiento de tumores
malignos y sus metástasis.
Solicitante : Co Enzyme Technology Ltd.
Resumen : La metástasis de tumores malignospue-
de ser inhibida por la administración al paciente de
suficiente cantidad de lactosa para bloquear las
lectinas cruciales sobre el órgano afectado de tal
forma que el tumor no pueda asentarse en otras
localizaciones ene! cuerpo. La lactosa puede admi-
nistrarse solao en combinación con conjugados de
medicamentos citotóxicos. Preferentemente, la
lactosa se conjuga a una sustancia citotóxica de tal
firma que el tumor primado se trate concomitante-
mente con la prevención de la metástasis. Además,
por la conjugación de un medicamenw citotóxico a
la lactosa, aquel se mantiene en la proximidad
cercana al tumor debido a que los receptores del
tumor unen la lactosa (y por tanto al agente citostá-
rico unido) a las células tumorales. Usando un
conjugado de lalactosa con un agente citotóxico, es
suficiente una dosis para destruir los puntos recep-
tores del tumor y prevenir su metástasis, a la vez
que se trata aquel.
WO 9618401
Prioridad US 8/357.128 941215
Método y composición para reducir el desarrollo
de un tumor mediante una combinación de un
compuesto de taxano y un compuesto de telurio
y/o selenio.
Solicitante Baker Norton Pharmaceuticals, Inc.;
Sredni, Benjamin; Bruckner, Howard, B. Albeck.
Michael; Wbisnant, John; Mettinger, Karl, L.
Resumen : Método y composición para el tratamie-
no de efectos malignos mediante la terapia combi-
nada de compuesto de taxano, p.c.. paclitaxel, y un
compuesto de telurio o selenio, p.c., amonio tri-
clor(dioxietileno-O.O-telurato, administrando los
compuestos respectivos simultánea o separadamen-
te.
WO 9617581
Prioridad : JP 6/303848 941207
Composición dentalpara ladentina hipersensible
Solicitante : Sun Medical Co., Ltd.; Nalcabayashi,
Nobuo; Yamamoto, Talcashi; Saimi, Yasulcazu;
Anta, Masami; Tanaka, Hammi
Resumen : Se llena la apertura de una canícula
dental sobre la superficie de dentina, para obtener
un inmediato y substancia] efecto inhibidor con una
composición que comprende: (A) una composición
que contiene un compuesto de bajo peso molecular
que reacciona con compuestos de calcio para obte-
ner un precipitado escasamente soluble en agua;
opcionalmente junto con (E) un compuesto de bajo
peso molecular que reacciona con compuestos de
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calcio para obtener un precipitado escasamente
solub]e en agua; y/ouna emulsión acuosa poliméri-
ca que tiene un tamaño de partículas menor que el
diámetro de la canícula dental que reaccionando
con un compuesto de caicio da lugar a un agregado
que tiene un tamaño de partículas mayor que el
diámetro de la canícula dental o un gel apenas
soluble.
WO 9615775
Prioridad : US 8/342,775 941121
Com¡ osíciónestabilizada de famotidina y sucral-
fato para el tratamiento de desórdenes gastroin-
testinales.
Solicitantes: McNeil-PPC, Inc.; McNalIy, Gerard,
P.; Roche, Edward, 1.
Resumen Las formas para dosificación oral que
contiene como ingredientes activos farnotidina y
sucralfato dan lugar a una barrera en forma de capa
que previene la interacción entre la famotidina y el
sucralfato lo que mejora su estabilidad.
Resumen : Una composición farmacéutica de admi-
nistración oral para el tratamiento de la inflamación
y el dolor agudo, que comprende un complejo de
inclusión de un medicamento antiinflamatorio no
esteroidéo o su sal aceptable farmacéuticamente y
una ciclodextrina y un agente alcalino fisiológica-
mente aceptable seleccionado de un grupo consis-
tente en carbonatos, bicarbonatos, fosfatose hidró-
xidos de metales alcalinoterreos y aminas solubles
en agua, en cantidad equiparable a entre 2 y 30
equivalentes molares de un medicamento antiinfla-
matorio no esteroideo, siendo el agente alcalino
capaz de formar una capa alcalina de difusión
alrededor de la composición en el tracto gastroin-
testinal.
WO 9614839
Prioridad : ZA 94/9055 941115
Composición farmacéutica quecomprendemcd-
camentos antiinflan¡ateríos no esteroideos.
Solicitante South African Drnggists Limited;
Dyer. Alison, Margaret; Penkler, Lawrence, John;
Glintekamp, Lueta, Ann; Nicholson, Douglas,
George, Murray; van Oudtsboorn, Michiel, Coen-
raad, Bosch
De todas ellas solamente hemos encontrado en el banco de datos del Consejo General
de Colegios Farmacéuticos una especialidad que puede estar relacionada con la patente WO
9618401, el Taxol concedidaa Bristol Mayer y se dio de alta en el catálogo de especialidades
en mayo de 1994. Esta especialidad presenta como principio activo el Paclitaxel. El taxano
(taxane en inglés) no lo hemos encontrado.
Estas patentes, elegidas casi aleatoriamente, muestran como se puede disponer de una
magnífica información para poder elegir una composición adecuada para un determinado
tratamiento. Concretamente, utilizando el banco de datos de la Patente Europea, se pueden
buscar composiciones, por ejemplo, para el tratamiento de la osteoporosis. En este caso
aparecen las siguientes, de las que sólo copiamos el título y el solicitante:
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LP 0721501
Composición farmacéutica conteniendo fosfato o
un derivado suyo
RUKSUNIVERSITEIT TE GRONINGEN
WO 9619998
Composición con acción anabólica sobre la masa
ósea conteniendo oldapronato
GADOR S.A.
LP 0692965
Pro.edimiento y composición aplicable al trata-
miento de la osteoporosis
THE REGENTS OF THE UNíVERSITY OF CA-
LIFORNIA
EP 0691814
Procedimiento y composición aplicable al trata-
miento de la osteoporosis
THE REGENTS OF THE UNíVERSITY OF CA-
LIFORNIA
EP 0679393
Composición farmacéutica pan el tratamiento
de la osteoporosis conteniendo xantohwnol
HOECHST JAPAN LIMITED
LP 0677289
Composición farmacéutica para el tratamiento
de la osteoporosís
HOECHST JAPAN LIMITED
WO 9505455
Composición fannacéutica conteniendo fosfatas
o uno de sus derivados
RiIJKSUNIVERSITEIT TE GRONINGEN
WO 9505456
Composición farmacéutica conteniendo fosfatas
o uno de sus derivados
RIJKSUNIVERSITEIT TE GRONINGEN
EP 0634105
Composición conteniendo calcio
KABUSHIKI KAISHA MEGAWAVE JAPAN
E? 0634169
Composición farmacéutica conteniendo derivados
de la quinoleina o quinazoleidina
TAKEDA CHEMICAL INDUSTRiES, LTD.
No hemos encontrado ningún específico que contenga alguno de los principios activos.
Algunas otras, de fecha anterior, que reivindican el empleo de fosfonatos, tales como la EP
0618805 de 12-10-94 “Método para el tratamiento de la osteoporosis usando bisfosfonatos
y hormona paratiroidea” para Procter & Gamble Pharmaceuticals, Inc. sí están comercializa-
das: entre los específicos que contienen polifosfonatos, pueden citarse el Síacid, Bonefos y
Fosamax, indicados precisamente para el tratamiento de la osteoporosis.
Una patente de CIBA-GEIGY AG (EP 0560723) “Método y composición para el
tratamiento de la osteoporosis” que utiliza un análogo a la insulina, el Factor de Crecimiento
1 (IGF-I), aunque no está comercializada en España, existe un medicamento con somatomedí-
na145 que se comercializa en Estados Unidos con el nombre de Myotrophin.
‘~ De acuerdo con el MERCK INDEX (n0 8670) la somatomedina C es el IGF-1).
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4.2. LA PATENTABILIDAI) DE LA MATERIA VIVA
La invenciones referentes a la materia viva, susceptible de reproducción par si misma,
es decir sin intervención del hombre, les confiere ciertas peculiariedades frente a las clásicas
invenciones mecánicas objeto del Derecho clásico de patentes. Si a esto se añade, corno
indica Iglesias Prada 146 el «respeto que se predica para los seres vivas y que impedirla las
patentes de producto sobre los mismos acaso permita explicar por qué las legislaciones de
patentes de los distintos paises, entre ellas la española, e incluso el Convenio de Munich
sobre la patente europea, vienen excluyendo de la patentabilidad las variedades vegetales
147 las razas animales y los procedimientos esencialmente biológicos de obtención de
vegetales o animales. Porque a estos efectos, y mientras los productos del ingenio humano
no suscitan dudas sobre su patentabilidad, debe entenderse, ciertamente, que una nueva
variedad vegetal o una nueva raza animal, o los procedimientos esencialmente biológicos para
su obtención son productos de la naturaleza o descubrimientos no susceptibles de protección
mediante patente. »
Análogamente a como se especifica en la Ley española, el Convenio Sobre la Patente
Europea de 5 de octubre de 1973 (que entré en vigor para España el 1 de octubre de 1986),
especifica (artículo 53) que no se concederán las patentes europeas para: «las variedades
vegetales o las razas animales...».
Sin embargo, y pese a lo que se acaba de exponer, el número de Patentes Europeas
así como las concedidas a través del Tratado de Cooperación en Materia de Patentes (PCT),
muestran como las invenciones biotecnológicas acceden a los Registros de patentes. Esto es
así porque en los últimos años ha venido imponiéndose en Europa una corriente interpretat¡-
va que contempla con una orientación más bien restrictiva las prohibiciones o exclusiones
146J. L. Iglesias Prada, “La protección jurídica de los descubrimientos genéticos”. SoLa Patentefarmacéu-
rica, Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico, 11, 5, 197-220, 1996.
47 La Ley de Patentes, en este caso concreto puntualiza (Art. 5.o. 1, a) que están exceptuadas aquellas «que
puedan acogerse a la normativa de la Ley de 12 de marzo de 1975 [BOLnúm. 63 de 14 de marzoj sobre
protección de las obtenciones vegetales.
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a la patentabilidad de las variedades vegetales, las razas animales y los procedimientos
esencialmente biológicos de obtención de animales o vegetales.
Es tal la rapidez con la que se suceden los avances en el campo de la ingeniería
genética, que los criterios que prevalecían en 1973 cuando se crea el Convenio sobre la
Patente Europea han quedado totalmente obsoletos. Pero además, al no contemplar la
legislación de Estados Unidos este tipo de prohibiciones hace que la industria farmacéutica
europea se encuentre, en el ámbito de la competitividad, indefensa frente a la poderosa
industria americana en relación al desarrollo de nuevos medicamentos que exige la inversión
de importantes recursos.
Es comprensible, por ello, según indica Iglesias Prada, que la industria investigadora
de los países europeos más representativos en este sector haya ejercido una fuerte presión en
los foros europeos de decisión (Organización Europea de Patentes y Comisión de la Unión
Europea> con la finalidad de obtener leyes más protectoras de los resultados de la investiga-
ción, que han conducido a una superación «de facto» del tenor literal de los textos legales y
convencionales.
Ante esta necesidad de protección requerida por la Industria Europea, la Oficina
Europea de Patentes ha venido forzando la letra del Convenio de Munich, lo que ha dado
lugar a la concesión de una serie de patentes que, en una interpretación literal, no podrfan
haberse concedido. Para eflo, Ja Oficina Europea de Patentes se ha valido de dos medios: las
directrices que se imparten a los examinadores y los pronunciamientos emitidos por medio
de las resoluciones de su Cámara de Recursos, que han creado una jurisprudencia muy
restrictiva de las prohibiciones de patentabilidad contenidas en el Convenio de la Patente
Europea.
4.2.1. La patente del onco-ratón’48
De todas las causas contempladas por la Cámara de Recursos de la Oficina Europea
~ J.A. Gómez Segade, “Patentabilidad de los animales. LI ratón transgenético” Cuadernos de iurispn¿den-
da. Un lustro de Propiedad, CEFI, 1993, p. 367.
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de Patentes, quizás la más conocida aunque a nuestro juicio no la más importante’49, es la
que permite, basándose en la interpretación de modo restrictivo la expresión razas animales,
la patente sobre un animal transgenético, el llamada onco-ratón de Harvard, patentado por
primera vez en Estados Unidos (Prioridad: 135 489,062 de 5/031%) y para el que solicitó la
controvertida patente PCT WO 9113979 de cuya versión Al 910919 se presenta la primera
página en la figura 34.
La memoria completa del original inglés y su traducción se da en el Apéndice 3-1.
Aquí vamos a resaltar sus aspectos más importantes:
4.2.1.1. Panes de la invención
La invención se refiere “‘> por una parte a un animal vertebrado transgenético,
concretamente un ratón que tiene células conteniendo un transgén encodificando el IL-4 151
introducido en la etapa embrionaria. En la patente se define «un “transgén” como un trozo
de DNA que se inserta artificialmente en una célula, y llega a formar parte del genoma del
animal que se desarrolla desde esa célula».
El transgén puede incluir un gen extraño al animal en cuestión, o puede ser un gen
natural de dicho animal que se inserta en el genoma del animal en una ubicación que
diferente. La patente define un animal transgenético como <un animal que tiene células que
contienen un transgén, que se introdujo en el animal en una etapa embrionaria».
La patente igualmente define etapa embrionaria como «cualquier instante desde el
momento de concepción, a lo largo de todas las etapas del desarrollo embrionario del feto,
preferentemente en una etapa dentro de los primeros ocho de días siguientes a la concep-
ción».
‘~‘ En este sentido cabe citas las patentes del interferón y de la eritropoyetina [cf. M. Iglesias Piada, Lo
protección jurídica de los descubrimiemos genAticos y el genoma humano, Madrid, 1995, y. 45 y 47.]
Lo esta descripción estamos resumiendo la patente evitando recoger cienos tecnicismos que la hacen
difícil de seguir.
‘~‘ LI ZL-4 es una citoquina, llamada inter¡euquina-4, que ejerce una gama ancha de actividades proliferativas
e inductoras de la diferenciación en subconjuntos de ct,luIa T tanto maduras como inmaduras, de células B, y
precursores hematopoyéticos.
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WORLD JNItLLECTVAL PRorERflORGAWIflI1ON
Inten,.tíooaI SuÉUU
INTERNATIONAL APPLICAT¡ON PUBLISHED UNI3ER THE PATENT COOPFRATION TREATY (PCi)
[<sí>l.tn.sIM.l Putee OusMfiselo. 5 (¡1> Isrn.aíh.al Publleadn Najaba,: WO 91/13979
CliN 15/00 Al (43>Iusnti.nI PablIrado. Date: 19 Septembet 1991(19.09.91)
(21)I.tes.adc.ulÁppUfll..Nab.r: PCr/US9I/01279 (74)A¡e.i: CLARIC, Paul, T.; flsh A Richardion, 225 flan.
klin Street. Boston. MA 02110-2104 (US).(22) luemadael nl.1 bate: 28 Februawy ¡99! (28.02.9!)
<SI) Dnlg..ted Strnes: AT (Luropean pates), BE (Euwpean(30) PII•fl<y dma: patenlh CA, CII (Furopean patine). DE (turopean pa
489,062 5 March ¡990(05.03.90) 125 finÉ). DIC (European pnee,q. ES (Europnn p.tenQ, FR
(European paeenQ, GB (Europearm patent>, GR (Euro
pC;rt patení), IT (Europea., patene). IP. LI) (Luropean(71) ApphItaat: PRESIDENT ANO FELLOWS OF HAle- patine>. NL (Buropean parenQ, SE (European palmÉ).
VARO COLLEGE IUS’USI; 17 Quincy Street, Can,.
bridge. MA 02238 (05).
Pólished(72> ¡analou.: LEDER, PhiIip 25 AMon Road, Céesinue Hill. Ifi,h ínn.oflona(¡currA wpofl.
MA 02167 (125). TEPPER. Roben Twa Hawihorne
Place, s.SR, Boston, MA 02114 (125). LEVINSON,
Douglas. A. III Perkins Street. Api. 22.!, Jamaica
Pum. MA 02130 (125).
(54) ile!.: TRANSGENIC MOLJ5E OVEREXPRESSING IL.4 ANO METIIOD OF USE
(57) Abstmul
A trar¡sgenic non-human vanebrace animal havir.g eclls containing • transgcne encodin; IL.4, which tranagene was miro-
duced intoihe animaI,o,an aneestoro<the animal, al anembrvonícstage:and mcehodsorcon:roIlingtbeIevelorexpmsionof
a transgiflt in a Iransgenic animal.
Figura 34. Primera página de la solicitud de patente PCT WO 91/13979.
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El transgén contiene la región promotora heteróloga de immunoglobulina de un
mamífero o una región promotora que incluya la primitiva región promotora SV4O; el
promotor de un gen de un mamífero, el gen CD-2, el gen c-fos, el gen Thy-1, el gen
elastasa, o el gen metalotioneina; o la repetición larga terminal del virus de tumor mamario
de ratón (MMTV-LTR).
El transgén se expresa predominantemente en tejidos linfoides de los animales
transgenéticos y estos exhiben una respuesta alérgica aumentada comparada con la de los
animales de tipo silvestre de las mismas especies. El animal transgenético está predispuesto
para desarrollar una lesión inflamatoria del párpado. Esos animales transgenéticos que
presentan una respuesta alérgica aumentada puede usarse en un método para probar un
tratamiento antialérgico, método éste que involucra la exposición del animal al tratamiento
antialérgico y determinar el efecto del tratamiento sobre la respuesta alérgica del animal.
La patente define el promotor como «un segmento de DNA al sitio 5’de comienzo de
transcripción de un gen, al cual se une la RNA polimerasa antes de iniciar transcripción del
gen».
La patente define la regiónpromotora como «la parte completa del transgén que está
en el sitio 5’ de comienzo de transcripción de tal transgén».
La patente define una región heteróloga de promotor como «una región de promotor
que no es idéntica a la que naturalmente corresponde a la región del promotor para el gen
determinado».
La invención comprende también diferentes formas de “obtener” el animal mediante
diferentes combinaciones de operador/represor:
* Animal (ratón) transgenético IL-4 con operador4Irepresor’
* Animal (ratón) transgenético IL-4 con operador~/represor4
* Animal (ratón) trausgenético IL-4 con operador/represor.
Finalmente, la patente reivindica el uso del animal trans2enético de la siguiente
manera:
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Los animales transgenéticos con IL-4 sobreexpresado de la invención son
utilizables como modelos para el estudio de anormalidades inmunológicas, así como
para ensayar tratamientos de enfermedades humanas correspondientes a tales anorma-
lidades, ya que estos animales exhiben una gran respuesta alérgica como la tendencia
para desarrollar una lesión inflamatoria del párpado.
Los dos métodos de expresión-atenuación según se indica en la patente, pueden
aplicarse a la generación de muchos tipos diferentes de animales transgenéticos,
siendo particularmente útiles cuando la expresión no atenuada del transgén es letal al
animal transgenético lo que impide al animal reproducirse y asf mantener la línea
germinal transgenética.
Estos animales pueden usarse en el estudio sobre el efecto de los productos
proteínicos transgenéticos sobre, por ejemplo, etapas del desarrollo embriológico,
comportamiento, etiología y crecimiento del cáncer, y la respuesta immunológica.
Entre las figuras de la patente merece, a nuestro juicio, destacar la SA (figura
35152); en la que a la izquierda se muestra un ratón transgenético homocigótico TG.UD y
a la derecha un ratón FVB/N tipo silvestre. En el ratón transgenético se aprecia una lesión
inflamatoria del párpado.
42.1.2. Situación a finales de 1997 de esta patente.
La Cámara de Recursos de la Oficina Europea de Patentes, admitió el 19 de septiem-
bre de 1991, la patente de un ratón transgenético. Para ello se hubo de construir toda una
argumentación interpretativa dirigida ajustificar la no aplicación de la tradicional prohibición
legal a otorgar patentes relativas a nuevas «razas animales»”3. Sin embargo, ante la conce-
sión de la patente, varios grupos ecologistas presentaron oposición.
Ante el modo virulento en que se llevó a cabo la tramitación del procedimiento de
oposición, la División de Oposición de la Oficina Europea de Patentes resolvió el 24 de
‘~‘ La mala calidad de esta figura deriva de la del original que nos ha sido facilitado por la OEPM.
‘“ Decisión 119/90 de la Sala Técnica de la Cámara de Recursos de la Oficina Europea de Patentes.
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Figura 35. A la izquierda se muestra un ratón transgenético homocigótico
TG.UD y a la derecha un ratón FVB/N tipo silvestre
noviembre de 1995 dar por concluida la fase oral y que todas las fases posteriores se
desarrollaran por escrito.
El problema, por tanto, no puede considerarse resuelto definitivamente: el tema del
onco-ratón de Harvard está aún sub judice. Esto, que podría considerai-se como un caso
particular de concesión o denegación de una patente, ha abierto un proceso de discusión
sobre los problemas éticos de la biotecnología, discusión que se ha tratado de zanjar
mediante una Propuesta de Directiva Comunitaria (DOCE n.Q.C.-1O) la cual, en lugar de
resolver el problema ha creado una serie de presiones que han impedido que tal propuesta
haya podido realizarse, por lo menos hasta finales de 1997.
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4.2.2. Problemas éticos de la biotecnología
Como consecuencia de la interpretación restrictiva de las prohibiciones de patentabi-
lidad, parecía que podían considerarse superados los problemas de carácter técnica de ias
invenciones bioteonológicas, de modo que en la práctica, parecía que toda la materia viva
es patentable.
El revuelo ocasionado por la intervención de los ecologistas ante la posiblepatentabili-
dad del onco-ratón ha obligado a los especialistas a estudiar el problema ético de la patentabi-
lidad de la materia viva basándose en la no patentabilidad por razones de moral y orden
público, y para ello se apela por primera vez a ¡a cuestión del orden público.
En este sentido, conviene recordar que el Art. 5.~ de la Ley española de Patentes, en
su apartado 1 dice textualmente:
No podrán ser objeto de patente:
a) Las invenciones cuya publicación o explotación sea contraria al orden
público o a las buenas costumbres.
El artículo 53 del Convenio de la Patente Europea se expresa en términos análogos:
No se concederán las patentes europeas para:
a) Las invenciones cuya publicación o explotación sea contraria al orden
público o a las buenas costumbres, sin poderse considerar como tal a la explotación
de una invención por el mero hecho de que esté prohibida en todos los Estados
contratantes o en uno o varios de ellos por una disposición legal o reglamentaria.
Sobre esta prohibición, que ya se contemplaba en el antiguo Esta2~uto “t no existía
precedente alguno en el Derecho de haber sido invocada. En este sentido queremos recoger
aquí como se expresa Velasco’55, Jefe del Área de Patentes Químicas de la OEPM:
“~ En su artIculo 128 se decía: ‘Son nulas las patentes: ... 2.0 Cuando se observe que el objeto de la
patente afecta al orden o a la seguridad pública o es contrario a las buenas costumbres o a las leyes del país..
‘“ C.E. Velasco Nieto. “Problemas y peculiaridades de las solicitudes de patente farmacéuticas en el
procedimiento de concesión de patentes en Espafla”. En La Patente farmactuilca, Cuadernos de Derecho
Europeo Farmacéutico, II, 5, 2942, 1996.
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No parece lógico que se regule dentro de un ámbito de legislación de patentes
una serie de conceptos tan ambiguos y cambiantes, como los englobados en la ¿tica,
y que además la responsabilidad de su interpretación y aplicación recaiga en un
examinador de patentes o en la Oficina de Patentes.
Estas redacciones, que son, es verdad, usuales en muchas legislaciones, son
causa de múltiples problemas, porque ¿qué se entiende por buenas costumbres?,
¿quién es el encargado de definirlo y actualizarlo?. No parece en cualquier caso como
lugar más idóneo para contemplar este asunto el regularlo en una legislación de
patentes.
Más o menos, en el mismo sentido se expresa Illescas 156 que fue examinador de
la citada Oficina Española de Patentes y Marcas:
Obviamente el tener que hacer referencia a este precepto en estos términos
pone de manifiesto, con independencia de lo acertado o no de la exclusión de pa-
tentabilidad, que cuando se redactó este artículo en los diferentes cuerpos legales, no
se estaba pensando en su aplicación a temas de bioética.
Aunque, por lo general, se ven sometidas a una especie de cuarentena hasta
que exista un consenso a nivel de legislación internacional, quizá a través de la
Directiva de Protección Jurídica de las Invenciones Biotecnológicas, las patentes que
versen sobre aspectos que toquen temas bioét¡cos tendrán, en la actualidad, más
posibilidades de ser concedidas, si cumplen, entre otros, los siguientes criterios:
- No afecten a la dignidad humana
- No inflijan sufrimientos innecesarios a los animales
- No sean heredables (terapia génica somática)
- No se deban realizar dentro del cuerpo humano o animal (extracorpóreos)
En cualquier caso estos puntos son ahora objeto de una amplia polémica en
diferentes instancias, por lo que los criterios esbozados podrían cambiar en breve.
M. illescas, “La redacción del Documento de Patente ~ por los Agentes de Propiedad
Industrial. Problemas que se plantean”. EnLo Patentefarmacéutica, Cuadernos de Derecho Europeo Fannacéu-
tico, II, 5, 59-88, 1996.
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Estos criterios a los que se refiere Illescas son los que se tratan de concretar a través
de una directriz europea.
4.2.3. La Directiva comunitaria sobre la protección jurídica de las invenciones bioteeno-
lógicas”’.
Como ya se ha dicha era necesario zanjar los problemas que tanto el Convenio de la
Patente Europea como el Tratado de Cooperación en Materia de Patentes (PCT) planteaban
respecto a la patentabilidad de ciertos inventos, en especial de los relacionados con la
biotecnología, pues ello empezaba a crear serios problemas a la Industria Farmacéutica
europea, que dejaba en inferioridad de condiciones frente a la potente industria de Estados
Unidos cuya Ley de Patentes (TItulo 35 del United States Code que se expresan abreviada-
mente como 35 USC) permiten la patentabilidad de la materia viva.
4.2.3.1. La primera Propuesta de Directiva comunitaria sobre la protecciónjurídica de las
invenciones biotecnológicas (1994). ~ ~
En Enero de 1989, bajo la Presidencia española, tiene su origen una Propuesta de la
Comisión de las CC.EE. de 20 de Octubre de 1988 (DOCE n.Q C-10, de 13 de Enero de
1989).
Sólo hasta el 29 de Octubre de 1992, el Parlamento Europeo no pudo aprobar la
propuesta de la Comisión; propuesta que fue objeto de múltiples enmiendas, para acoger las
cuales, ]a Comisión tuvo que realizar un gran esfuerzo. En 1993, la Comisión presentó una
propuesta de Directiva modificada <publicada en el DOCE, Serie C, N0 44, de 16.2.93)
sobre la protección juridica de las invenciones biotecnológicas, correspondiendo al Cornejo
de Europa, con arreglo al procedimiento de cooperación instituido por el articulo IOOA del
Tratado, profundizar en los problemas planteados, teniendo como objetivo la adopción de una
~‘ C. Toledo de la Tone, “Discusión sobre una nueva directiva comunitaria; protección legal de las
invenciones biotecnológicas’. Biotecnología, 5(6): 10-11, 1989.
‘~ J. Gómez Montero. “Algunas consideraciones sobre la propuesta de directiva relativa a la protección
jurídica de las invenciones biotecnológicas” Rey. CEFI, 4, 8. 1994.
~ ¿EM. Montoya. “La protección juridica de las invenciones Biotecnológicas Rey. CEFI, 1, 17, 1992.
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posición común por mayoría cualificada.
La finalidad de la Directiva era «adaptar o completar el Derecho nacional de patentes
a los efectos de lograr una protección eficaz de las invenciones biotecnológicas».
En esta propuesta, la Comisión precisaba que <los elementos del cuerpo per se son
las panes del cuerno humano tal y como se hallan en el mismo> y que <si el solicitante
desease patentar sólo un elemento del cuerpo humano per se, por ejemplo, un gen cuya
función, y la proteína que codifica no son conocidas, se aplicaría la exclusión de patentabili-
dad», ya que la patentabilidad de los genes como tales supondría una apropiación indebida
de un elemento de la herencia común de la humanidad.
La Directiva ante las evidentes dificultades de concretar en su articulado soluciones
a temas tan espinosos, se limitó a establecer en los artículos una serie de principios, que en
cierta manera están admitidos:
1) No podrá ser objeto de patente un gen humano en estado natural.
2) Igualmente deberá excluirse la patentabilidad de un gen cuya función es desconocida.
3) Por el contrario, un gen extraído del cuerpo humano, secuenciado, manipulado e
introducido en un procedimiento de aplicación industrial deberá ser patentable.
La primera de las cuestiones que la Directiva deja claro es el reconocimiento de que
no existe ningún impedimento para conceder patentes sobre materia viva; o en términos de
la propia Directiva (Art. 2. 1) “el objeto de la invención no será excluido de la patentabilidad
por el único motivo de estar compuesto por materia biológica” (por ejemplo, un microorga-
nismo) utilizar materia biológica (usar un microorganismo para producir un antibiótico) o ser
aplicado a esta última (por ejemplo, que la invención consista en un procedimiento tendente
a la modificación de determinadas células).
La Directiva intenta aclarar unas cuestiones básicas sobre los limites éticos que se
pueden imponer a las patentes relativas al ser humano y los animales; concretamente, el Art.
2.3 a) dispone que “no son patentables el cuerno o elementos del cuerno humano como
tales”. Es necesario, en consecuencia, aclarar qué se entiende bajo la expresión “elemento
del cuerpo humano como tal”. Pues bien, en primer lugar y partiendo del principio señalado
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por el Grupo de asesores de la Comisión según el cual “las partes y los productos del cuerpo
humano no deben dar lugar a una explotación comercial” (por ejemplo, en el caso de los
trasplantes de órganos) no debe existir ninguna duda sobre la imposibilidad de patentar
órganos humanos como el corazón, hígado, etc. Cuestión diferente que la Directiva no re-
suelve, es si podrá patentarse la utilización de órganos de animales para corregir determina-
das deficiencias humanas.
La patentabilidad de los genes humanos, y concretamente de las secuencias que
constituyen tales genes, fue un tema ampliamente discutido en el seno del Grupo de trabajo
del Consejo. No se puede olvidar que en el momento de la discusión de la Directiva se
habían producido ante la Oficina de Patentes de Estados Unidos las solicitudes de patentes
sobre 2.412 secuencias de DNA humano, habiéndose producido otras solicitudes similares
en otros países de la Unión Europea. Pues bien, en relación con este tema conviene afirmar
que el Grupo de asesores de la Comisión fue tajante en su Dictamen al señalar lo siguiente:
“Debe quedar claro que la identificación del gen o de secuencias genéticas parciales sin
descubrir su función no constituye un “paso inventivo” y no es patentable. Debe eliminarse
cualquier ambigOedad al respecto para defender la libertad de la investigación y la libertad
para los investigadores, de intercambiar información”.
La recomendación realizada por el Grupo de asesores de la Comisión se recogió en
el Considerando 10 donde se excluyó expresamente de patentabilidad a los genes en su estado
natural. Además, el Considerando 11 también asumió esta declaración al indicar, en relación
con las secuencias parciales, que no son patentables “los ácidos nucléicos humanos que no
tengan ninguna aplicación descrita distinta de las propiedades atribuibles a cualquier ácido
nucléico de este tipo, por ejemplo, su capacidad de ser utilizados como sondas o cebos para
la síntesis de copias ulteriores de ácidos nucléicos”.
Otro tema de gran interés en relación con las patentes relativas al ser humano se
refiere a la patentabilidad de los procedimientos de modificación de la identidad genética
humana (Art. 2.3 b) y Considerandos 12, 13 y 14]. No podemos ocultar que la finalidad
perseguida en este punto por la Directiva no era otra que intentar declarar patentables
determinados procedimientos de terapia génica; concretamente, los procedimientos relativos
a! tipo de la denominada “terapia génica somática”. No obstante, y a pesar de esta declara-
ción, considero que la Directiva no ha conseguido aclarar por completo qué podrá patentarse
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en relación con estas técnicas terapéuticas.
La Directiva establece una serie de lfmites a la patentabilidad de los procedimientos
de terapia génica. El primer limite es de carácter ético y se refiere a la noción de la dignidad
humana. Siguiendo el Art. 2.3 b) no será patentable, por no ser ¿ticamente admisible o en
terminología del Derecho de patentes “por ser contrario al orden público y a las buenas
costumbres”--un procedimiento que modifique la identidad genética del ser humanocontrario
a la dignidad de la persona humana.
En el Considerando n0 13 se indica que un procedimiento de modificación genética
que permite el control de la modificación de un código genético humano en el marco de una
fecundación “in vitro” destinado a corregir determinadas deficiencias genéticas, debería ser
conforme a la dignidad humana para lo cual deberá tenerse en cuenta la finalidad terapéutica
perseguida. Parece posible al menos teóricamente, conceder patentes sobre procedimientos
de terapia génica germinal, teniendo en cuenta los objetivos terapéuticos de este proce-
dimiento.
A este respecto las consideraciones del grupo de trabajo eran las siguientes:
El Grupo reconoce la necesidad de reafirmar la prohibición de la ingeniería
genética para fines no terapéuticos, que es contraria a la dignidad humana, si bien
considera que la Directiva no es el lugar adecuado para tratar el problema en extremo
complejo de la legitimidad de la terapia germinal.
La exclusión de la patentabilidad propuesta no cubre los procedimientos que
intervienen en la terapia génica somática. Con la formulación propuesta, la Comisión
pretende no cerrar la puerta a la protección jurídica en invenciones que puedan
mejorar de forma considerable la condición de determinados seres humanos profunda-
mente marcados por la enfermedad. El hecho de que sea necesario mucho tiempo para
descubrir estas invenciones no impide que ya se incluya su existencia en la propuesta
de Directiva. Es más, el que ya exista una protección futura puede impulsar las
inversiones en este ámbito. Por lo que se refiere a la sombra de la eugenesia que a
veces condena este tipo de investigaciones y las consiguientes aplicaciones incontrola-
das, es importante observar que el requisito de conformidad con la dignidad de la
persona humana viene a sumarse a la finalidad terapéutica de los procedimientos de
modificación de la entidad genética del ser humano que, en su caso, puedan ser pa-
tentados.
En el tema de las patentes referentes a los animales la Directiva se decanta en favor
de su patentabilidad, desde el momento en que--especialmente en relación con los animales
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transgenéticos--reconoce su gran utilidad para el hombre. En la Directiva se parte del
principio de la patentabilidad de animales abarcando no sólo la posibilidad de patentar
animales transgenéticos (Art. 3), sino también los procedimientos de producción de los
mismos (Art. 2.3 c). Ahora bien, esta patentabilidad está sujeta a determinadas restricciones,
que abarcan tanto aspectos éticos como otros límites derivados del propio Derecho de
patentes.
En relación con el limite “ético”, la Directiva recoge en esencia la doctrinade la OEP ‘~
sentada a raíz del caso “Ratón de Harvard”. La Directiva declara éticamente admisible
otorgar patentes sobre animales modificados genéticamente, siempre que exista una utilidad
sustancial para el hombre; en este caso, aún cuando los animales sean objeto de sufrimientos
o perjuicios físicos se entiende que el beneficio que su utilización reporta a la humanidad es
un bien prevalente sobre el perjuicio que hipotéticamente se le ocasiona al animal.
El Grupo después de recomendar que la Directiva debería indicar explícitamente que
pueden patentarse los animales (concretamente, los transgenéticos) señaló que “era imprescin-
dible especificar qué constituye una especie animal, una raza o una variedad y qué es exacta-
mente lo que debería permanecer excluido de patentabilidad”.
El 16 de Diciembre de 1993 el Consejo de Ministros de la Unión Europea adoptó,
j~ót niaiorfa éúáfifi&cf&«Fiposicióri común sobre esta Propuesta de Directiva. El acuerdo
sobre una posición común se produjo en la reunión del Consejo de Ministros de Y de Febrero
de 1994.
El texto aprobado por el Consejo de Ministros pasó al Parlamento Europeo para su
aprobación definitiva, ya que esta Directiva se elabora en el marca del procedimiento de
cooperación establecido en el Art. 189 b) del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea.
4.2.3.2 La segunda Propuesta de Directiva comunitaria sobre la protección jurídica de las
‘~ Resolución T-19/90 de 3 de Octubre de 1990 dc la Cámara de Recursos Técnica 3.3.2 = 13.0. QE?
DOCE/1990pp;476y ss.
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invenciones biotecnológicas (J997)¶6¶,
En el último momento la propuesta que hemos comentado quedó frustrada por la
votación negativa tenida en el Pleno del Parlamento Europeo el día 1 de marzo de 1995 (240
votos en contra, 182 a favor y 23 abstenciones). Lo que parecía que iba a ser un mero acto
formal de aprobación por el Parlamento Europeo del texto de la Directiva, consensuado en
el Comité de Conciliación, integrado paritariamente por doce representantes del Consejo de
la Unión Europea y del propio Parlamento, se convirtió en una especie de batalla entre
conservadores --defensores de la industria europea--, socialistas y <verdes» --reticentes frente
a la posibilidad de patentes sobre animales y sobre genes humanos por razones éticas--, que
determinó el rechazo de dicho texto.
Casi inmediatamente después de ese rechazo, el Comité de Representantes Permanen-
tes (COREPER) estima en su reunión de 3 de marzo de 1995 que el Consejo de la Unión Eu-
ropea debería someter a votación en su seno el texto de la Propuesta de Directiva. Esa
votación se produjo inmediatamente (tres días después), dando como resultado la aprobación
de la Propuesta con el voto en contra del Reino Unido. Poco tiempo más tarde, la Comisión
Europea procedió a redactar un borrador de nueva Propuesta de Directiva con lo que se ponía
de manifiesto la preocupación comunitaria por abordar el tratamiento legislativo de la
problemática de las invenciones biotecnológicas.
El primer paso en esta línea lo constituye ya la redacción de una nueva Propuesta de
Directiva, cuya elaboración fue culminada el 13 de diciembre de 1995, y cuya publicación
en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas tuvo lugar el 30 de julio de 1998.
El 16 de julio de 1997, por una mayoría muy considerable (378 votos a favor sobre
los 510 emitidos), el Parlamento Europeo aprobó, con una serie de importantes enmiendas,
el Informe Rothley, es decir, la primera lectura favorable para la nueva propuesta de
Directiva sobre la protección jurídica de las invenciones biotecnológicas en la Unión
Europea.
Con la propuesta modificada, según el original francés, aprobado por la Comisión,
61J Elizalde. “Lapatentabilidad de las invenciones biotecuolégicas: dimensiones ¿ticas”. Curso “Protección
de la Imnovación” en el Master impartido por la Universidad Carlos III de Madrid sobre Análisis y Gestión de
la Ciencia y la Tenologio. 1-9 abril de 1997.
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que era el úbico conocido a finales de 1997, parece que se ha encontrado un equilibrio
funcional entre la necesidad política de tener en cuenta los aspectos éticos, tanto de la
dignidad humana como incluso de protección de los animales, así como los imperativos
económicos de asegurar la realización del mercado único.
El resultado de este debate ha sido una definición más clara del alcance de este tipo
de patentes. Es preciso recordar que la patente de invención no autoriza a su titular a
comercializar el proceso o producto inventado, sino únicamente le confiere, por un tiempo
limitado que le permitirá rentabilizar la considerable inversión en 1-I-D, el derecho a impedir
que otros explotaran su invención con fines industriales o comerciales. Además, pues, de los
controles jurídicos y éticos existentes, tanto en la fase previa de investigación, como en la
fase posterior de autorización de la comercialización, el derecho europeo de patentes
incorpora ahora, en el ámbito de la biotecnología, hasta cinco limitaciones ¿ticas adicionales
a la exclusión genérica de la patentabilidad por razones de orden público y de buenas
costumbres que ya existía en el Convenio de Munich y en cada una de las legislaciones
nacionales, y a las limitaciones más especificas de dichas legislaciones (como razas animales
o variedades vegetales).
En primer lugar, entre estas nuevas limitaciones a la patentabilidad, se declara “extra
comercio” el cuerpo humano y sus elementos, incluidos los genes y sus secuencias parciales,
pero a! mismo tiempo se admite que los procedimientos técnicos que permiten aislar los
genes sí serian patentables.
En segundo lugar, se excluye también de la patentabilidad la donación reproductiva
humana.
En tercer lugar, se excluyen asimismo los procedimientos encaminados a modificar
la identidad genética germinal del ser humano. Indirectamente, pues, se legitiman las
modificaciones genéticas somáticas, no reproductivas.
En cuarto lugar, se excluyen los métodos que utilizan embriones humanos.
Y en quinto lugar, los modelos animales transgenéticos solo serán patentables si el
posible sufrimiento del animal estuviera compensado por una utilidad médica o veterinaria
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substantivo.
Paralelamente a este “pentálogo ético”, el Parlamento ha obligado moralmente a la
Comisión, que así lo recoge en la propuesta, a institucionalizar un comité de ética de las
biotecnologías, que evaluará pues el cumplimiento de esta dimensión en las futuras patentes
europeas.
4.2.3.3 La Directiva comunitaria sobre la protecciónjurídica de las invenciones biotecnoló-
gicas.
Sorprendentemente (ya que como se ha dicho más arriba su aparición estaba prevista
parra finales de 1998), el 30 de julio de 1998, apareció publicada la Directiva 98/44/CE del
Parlamento europeo y del Consejo de 6 de julio de 1998, relativa a la protección jurídica de
las invenciones biotecnológicas, cuyo texto integro hemos recogido en el Apéndice 3-2.
La Directiva comienza exponiendo 56 considerandos de los que destacamos los
siguiente:
(6) Considerando que tales disparidades [se refiere a la existencia de disparidades <en el
ámbito de la protección jurídica de las invenciones biotecnológicas, entre las legisla-
ciones y prácticas de los Estados miembros»1 podrían incrementarse a medida que los
Estados miembros adopten nuevas leyes y prácticas administrativas diferentes o
que sus interpretaciones jurisprudenciales nacionales se desarrollen de manera diversa;
(14) Considerando que una patente de invención no autoriza a su titular a dar aplica-
ción a la invención, sino que se limita a conferirle el derecho de prohibir a terceros
su explotación con fines industriales y comerciales y que, por consiguiente, el
Derecho de patentes no puede sustituir ni dejar sin efecto las legislaciones nacionales,
europea o internacionales que fijan, en su caso, limitaciones o prohibiciones, o que
organizan el control de la investigación y de la utilización o comercialización de sus
resultados, especialmente con relación a los requisitos de salud pública, seguridad,
protección del medio ambiente, protección de los animales, conservación de la
diversidad genérica y respeto de determinadas normas éticas;
(46) Considerando que, dado que la función de una patente es recompensar al inventor
por su creatividad, concediéndole un derecho exclusivo, aunque limitado en el
tiempo, y fomentar así la actividad inventiva, el titular de la patente debe estar
facultado para prohibir la utilización del material autorreproducible patentado en
circunstancias análogas a aquellas en que se podría prohibir la utilización de produc-
tos no autorreproducibles, es decir, la producción del propio producto patentado;
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En su articulado destacamos que en el art. 1 se obliga a que los Estados miembros
adapten su Derecho nacional de patentes, para tener en cuenta lo dispuesto en la presente
Dfrectiva’~. En el art. 2 se define lo que es materia biológica como <la materia que
contenga información genética autorreproducible o reproducible en un sistema biológico» y
lo que es un procedimiento microbiológico como «cualquier procedimiento que utilice una
materia microbiológica, que incluya una intervención sobre la misma o que produzca una
materia microbiológica».
Es patentable <la materia biológica aislada de su entorno natural o producida por
medio de un procedimiento técnico ..., aun cuando ya exista anteriormente en estado natural»
(art. 3.2) así como <un elemento aislado del cuerpo humano u obtenido de otro modo
mediante un procedimiento incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen, ... , aun
en el caso de que la estructura de dicho elemento sea idéntica a la de un elemento natural»
(Art. 5.2). La prohibición de patemuabiiidad por ser el invento contrario a la moral o al orden
público queda limitada en el sentido de que no se puede ‘considerar como tal la explotación
de una invención por el mero hecho que esté prohibida por una disposición legal o reglamen-
taria» (art. 6.1).
Se sigue manteniendo como no patentable «las variedades y las razas de animales y
los procedimientos esencialmente biológicos de obtención de vegetales y animales» (art 5. 1).
También se considera como no patentable «el cuerpo humano en los diferentes estadios de
su constitución y de su desarrollo, así como el simple descubrimiento de uno de sus elemen-
tos, incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen> (art. 5.1), a lo que se añade (art.
6.2):
a) los procedimientos de donación de seres humanos;
b) los procedimientos de modificación de la identificación genética germinal del ser
humano:
c) las utilizaciones de embriones humanos con fines industriales o comerciales:
d) los procedimientos de modificación de la identidad genética de los animales que
supongan para éstos sufrimientos sin utilidad médica sustancial para el hombre o el
animal, y los animales resultantes de tales procedimientos.
El capítulo II se refiere al alcance de la protección, de gran interés en lo que se
refiere a las variedades vegetales, igualmente que el III, licencias obligatoriaspor dependen-
‘~ El articulo 15 establece como fecha límite para ello el 30 de julio de 2000.
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cia, y el IV, depósito, acceso y nuevo depósito de una materia biológica.
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4.3. UNIFORTACIONES PARALELAS
El prof. José Massaguer pronunció en 1993 sendas conferencias -una en la Cámara
de Comercio, Industria y Navegación de Barcelona y otra en el Colegio de Abogados de
Madrid- con el fin de exponer la problemática que las importaciones paralelas proporcionan
en la Comunidad Europea particularmente a la industria farmacéutica, debido a la gran
diferencia de precios de los medicamentos como puede verse en la figura 36. En opinión del
antiguo presidente de la CEFI, D. Joaquín Ferrer presentador de estas conferencias, <tan solo
benefician a los mayoristas y farmacéuticos y no dan ventajas a los pacientes o consumido-
res».
Comparaci¿n internacional
Ai~’o 1989
de precios
<1
Halan. Aleman. R. Unido jallo Bélgica Francio Espo~a
Figura 36. Precio de los medicamentos en Europa
Antes de entrar en e! tema aquí expuesto vamos a exponer las condiciones de libre
circulación de mercancías que impone el Tratado de Roma, base de la Unión Europea, y la
problemática del agotamiento del derecho de patente.
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4.3.1. Los artículos 30 y 36 deI Tratado de Roma.
El artículo 30 del Tratado de Roma asegura el libre movimiento de mercancías entre
los Estados miembros. No obstante, el art. 36 da a los Gobiernos nacionales el derecho de
control de las importaciones de cualquier producto que pueda poner en peligro la salud
humana o animal o que atente contra los derechos de la propiedad intelectual. De ahí que
se exija una autorización oficial para la comercialización de todo medicamento y, por tanto,
una autorización para importar cualquier medicamento, como importación normal o «para-
lela».
El conflicto a la hora de aplicar los artículos 30 y 36 del Tratada, se ha presentado
con frecuencia. El Tribunal de Justicia de las Comunidades tiene fijada una firme línea res-
pecto a las importaciones paralelas de medicamentos desde 1976, en el caso del importador
paralelo Adriaan de Peijper ¡63, Para obtener una autorización de importación de un medi-
camento, el importador debe demostrar que el producto es idéntico a otro ya autorizado en
el mercado que se pretende importar. El Tribunal de Justicia ha señalado que los fabricantes
de medicamentos no pueden negar información sobre sus productos para impedir o entorpecer
que los importadores obtengan autorización. En otros casos el Tribunal se ha opuesto a todo
intento de usar los derechos de patente o de marca para restringir las importaciones paralelas.
Se ha dado casi siempre preferencia al artículo 30 del Tratado sobre el 36.
Dado que los objetivos del Tratado de Roma sobre libre circulación de mercancías,
son irrenunciables también para los medicamentos, hay que seguir regulando para que las
condiciones de libre mercado y libre competencia se produzcan. La Comisión Europea en su
Informe sobre «La política de Competencia de la Comunidad Europea» de 1994’”, vuelve
a repetir la doctrina consolidada:
Los Tribunales europeos han declarado de forma reiterada que los acuerdos
por los que se restringe el comercio paralelo (por los que se impide que los distribui-
dores vendan a terceros, que a su vez exportan el producto a otro estado miembro)
son ilegales y pueden ser objeto de multas elevadas.
~‘ Sentencia E.C.J 104/75. Oflievie van Justitie c. de Peijper.
Comisión Europea: La política de competencia de la Comunidad >iuropta - 1994. Luxemburgo: Oficina
de las publicaciones oficiales de las comunidades europeas, 1995, pág 12.
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Comentando que estos acuerdos, cuyo efecto es volver a sellar las fronteras abiertas
por la implantación del mercado único, impiden que los ciudadanos que viven en paises de
precios muy altos puedan beneficiarse de importaciones más baratas.
Frente a esta doctrina de la CE, la posición de cada Gobierno tampoco es clara, ya
que el Ministerio de Industria expresa unas prioridades diferentes al de Sanidad y asuntos
sociales. Para un Ministro de industria su objetivo es crear un ambiente favorable para una
industria competitiva, que cree puestos de trabajo e incremento de las exportaciones. Por el
contrario, los ministros de sanidad, preocupados sólo de lo inmediato y sin perspectivas ni
preocupaciones sobre el progreso de la terapéutica farmacológica, sólo piensan en términos
de gasto y siempre estarán inclinados a adquirir medicamentos lo más baratos posible y, por
tanto, se inclinarán por las importaciones paralelas. Ante esta contradicción interna, corres-
ponderá al Gobierno, colegiadamente, el encontrar el equilibrio que más favorezca los
intereses globales del país.
Así, según Burstal y Senior 165 el Gobierno holandés se ha mostrado siempre muy
activamente a favor de las importaciones paralelas. El Gobierno de Gran Bretaña no ha
mostrado preocupación por el posible impacto de las importaciones paralelas en su industria
farmacéutica, a pesar de que éstas representaban en 1990, según estimaciones, el 8% del
mercado de medicamentos con receta. En Alemania la situación es paradójica. En 1988 la
Reforma de la ley de Sanidad incluía previsiones en las que los farmacéuticos estaban
obligados a dispensar medicamentos procedentes de importaciones paralelas siempre que el
precio fuera un 10% más barato que tos medicamentos obtenidos por la vía normal. Pero otra
serie de disposiciones contradictorias han dificultado dicho objetivo.
4.3.2. El agotamiento del derecho de patente.
Como es sabido, la propiedad industrial constituye un conjunto de derechos de
exclusividad otorgados a particulares -titulares de los derechos- por el Estado. A nuestros
efectos, es importante determinar hasta qué punto la protección de esos derechos puede
justificar trabas a la libre circulación de medicamentos.
M.L.Burstal y 1.5.1 Senior: Undermining Innovation: Paraletí rro.de in prescription medicines. I.E.A
Heaitlx ami Welfare UnU. London. 1992, p. 31 y aig.
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Esta cuestión afecta, concretamente, a la libre circulación de medicamentos, en la
medida en que determinados medicamentos se encuentran sometidos al derecho de patente
y sus titulares, al amparo del derecho de exclusividad que les confieren tales derechos, se
oponen -pretenden oponerse- a la comercialización en un determinado territorio de productos,
que han sido fabricados conforme a su patente o comercializados bajo su marca, en otros
Estados miembros. La cuestión es compleja, y el Tribunal de las Comunidades se ha
expresado, en varias ocasiones, que se ha planteado el problema, atendiendo a dos grandes
reglas o principios, que se podrían describir de la siguiente forma, en opinión de Oliver 166:
a) Principio del agotamiento de derechos; según el cual, salvo excepciones, el derecho
exclusivo garantizado por la legislación nacional en materia de propiedad industrial
y comercial se agota cuando el producto ha sido legalmente distribuido en el mercado
de un Estado miembro por el titular de dicho derecho o por un tercero con su
consentimiento. El titular del derecho no puede posteriormente oponerse a la importa-
ción del producto en ningún Estado miembro ni tampoco a la reimportación del
mismo en el Estado miembro donde tuvo lugar su primer puesta en el mercado.
b) El derecho de marca no puede utilizarse con vistas a prohibir la comercialización
en otro Estado miembro de mercancías legalmente producidas en otro Estado miem-
bro bajo una marca idéntica del mismo origen.
Para justificar una restricción a la libre circulación el medicamento que se desea
importar, debe haber sido fabricado en un Estado miembro donde no es patentable y sin el
consentimiento del titular de la patente. De forma que si la primera comercialización no se
realiza por el titular de la patente o con su consentimiento, cabría siempre oponerse a la
importación. Por ello, para que una prohibición esté justificada por el artículo 36 del Tratado
de Roma, no basta con que persiga los intereses en él enumerados sino que además debe
estar justificado por ellos mismos ¶67•
4.3.3. Las importaciones paralelas: sentencias al respecto.
Las importaciones paralelas consisten en introducir, para distribuir en el territorio de
un determinado Estado, productos protegidos mediante patente o portadores de una marca
registrada que han sido previamente comercializados en el territorio de otro Estado por el
‘~ P. Oliver, Libre circulación de mercancías en la CEE. BEX publicaciones. Madrid l9~, pgs. 277-281.
67 A. Manera, El Mercado Único Europeo. Sus reglas, su funcionamiento. U. Civitas, 1991, p. 618.
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titular de la patente o de la marca vigente en aquel Estado, o por una persona que cuenta con
su consentimiento’68.
Las importaciones paralelas, en opinión de Massaguer ~ constituyen, en principio,
una infracción de los derechos conferidos por patentes y marcas (art. 50 de la Ley de
Patentes”0 y el art. 31 de la Ley de Marcas’71> mientras el principio de territorialidad de
la protección jurídica de la propiedad industrial lleva a condicionar legalmente el agota-
miento de los derechos de patente y de marca a la previa comercialización en territorio
nacional (art. 53 de la Ley de Patentes”’ y art. 32 de la Ley de Marcas’73>.
El principio del agotamiento comunitario del derecho de patente nacional ha sido
jurisprudencialmente desarrollado por el TICE en diversas sentencias:
Jornadas CEFI. importaciones paralela?’. Estudios CEFI, 2, 25 (1993).
149 Una exposición más detallada aparece en una publicación posterior: 3. Massaguer: “La desregulación
judicial de las importaciones paralelas de medicamentos en laComunidad Europea». Cuadernos dejurispruden-
cia sobre propiedad industrial 3. 54-80. 1994, p. 837.
‘~ Art. 50. La patente confiere a su titular el derecho a impedir a cualquier tercero que no cuente con su
consentmnento:
a) La fabricación, cl ofrecimienco, la introducción en el comercio o la utilización de un producto objeto
de la patente o la importación o posesión del mismo para alguno de los fines mencionados.
b) La utilización de un procedimiento objeto de lapatente o el ofrecimiento de dicha utilización, cuando
el tercero sabe o las circunstancias hacen evidente que la utilización del procedimiento está prohibida sin el
consenflm~ento del ¡iruiar de la patente.
c) El ofrecimiento, la introducción en el comercio o la utilización del producto directamente obtenido
porel procedimiento objeto de la patente o La importación o posesión de dicho producto para alguno de los fines
mencionados.
“‘ El ¡inflar de una marca registrada podrá impedir que los comerciantes o distribuidores supriman dicha
marca sin su expreso consentimiento, si bien no podrá impedir que añadan por separado marcas o signos
distintivos propios.
372 Art. 53. Los derechos conferidos por la patente no se extienden a los actos realizados en España con
relación a un producto protegido por ella después de que ese producto haya sido puesto en el comercio en
España por el titular de la patente o con su consentimiento expreso.
“ 1. El derecho conferido por el registro de ¡a marca no pennitirá a su titular prohibir a ¡os terceros el
uso de la misma para productos comercializados en España con dicha marca por el titular o con su consenti-
miento expreso.
2. No será aplicable el párrafo anterior cuando motivos legítimos justifiquen que rl titular se oponga
a la comercialización ulterior de los productos, especialmente cuando las características de ¡os productos han
sido modificadas o alteradas tras su comercialización.
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Sentencia Centrafarm e. Sterline Dmg”’~
Sterling Drug, Inc., sociedad estadounidense, era titular de diferentes patentes
nacionales en diversos Estados, incluyendo el Reino Unido y los Paises Bajos, que
cubría el procedimiento de fabricación de un medicamento denominado «acidum
nadilixicum», que se comercializaba bajo la marca Negram. La sociedad holandesa
Centrafarm BV importó en los Paises Bajos, sin consentimiento de Sterling Drug,
medicamentos fabricados según el procedimiento patentado desde el Reino Unido y
desde Alemania, donde habían sido regularmente dados al comercio por filiales de
Sterling Drug. La importación desde el Reino Unido reportaba a Centrafarm una
notable ventaja, ya que allí el producto se vendía a un precio considerablemente
inferior al practicado en los Países Bajos. En 1971, Sterling Drug formuló una
demanda por violación de patente ante el Arrodissementsrechtbank de Róterdan,
solicitando la paralización de la actividad. El Tribunal rechazó la demanda por
entender que la Ley de patentes holandesa establecía que un producto se halla en libre
circulación en territorio nacional también cuando fue introducido en comercio por
primera vez en el extranjero. El Gerechtshof, por contra, accedió a la pretensión de
Sterling Drug. Por su parte, Centrafarm instó la revisión de este fallo ante e! Hoge
Raad, el cual, tras haber declarado que el art. 30.2 de la Ley de patentes holandesa
cuando se refería a «introducir en comercio» lo hacía a ‘introducir en comercio de los
Paises Bajos», formuló al Tribunal varias cuestiones prejudiciales sobre la interpreta-
ción de los artículos 30, 36 y 85 del Tratado de la Comunidad Europea en relación
con el ejercicio del derecho de patente.
Con este supuesto, el Tribunal se enfrentó de pleno, por primera vez, con el
enjuiciamiento de una prohibición de importaciones paralelas mediante el ejercicio de
un del derecho de patente nacional. El Hoge Raad cuestionó si el titular de diversas
patentes paralelas en diferentes Estados miembros podía impedir, mediante el ejercicio
de Zas facultades conferidas por una de ellas, la importación en uno de aquellos
Estados de productos protegidos por patente que, con su consentimiento, habían sido
previamente comercializados en otro Estado, en el que igualmente disfrutaba de una
patente que protegía tal producto. A estas consideraciones debe afiadirse un dato de
gran trascendencia: la disparidad de la normativa reguladora de la patente en un país
y en otro. Las diferencias entre los sistemas de patentes inglés y holandés provocaban
la diferencia de precios que permitía rentabilizar una importación paralela. En el
Reino Unido, las patentes relativas a medicamentos estaban sometidas a un régimen
general de licencias obligatorias y, por otro lado, el British National Health Service,
como servicio de la Corona, se hallaba en condiciones de obtener medicamentos
patentados para sus hospitales a un precio inferior. Particularmente, la primera de
estas circunstancias impedía un comportamiento independiente a la hora de practicar
precios, por lo que el medicamento era más barato en el Reino Unido que en los
Países Bajos, cuya Ley de Patentes carecía de normas que limitaran el precio.
“~ El siguiente resumen de la sentencia del TSJCE de 31-10-74 está tomado de 3. Folguera y J.
Messaguer, en Jornadas CEFI. “Importaciones paralelas”. Estudios CEFI, 2, 25 (1993). p. 60.
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Sentencia “Merck c. Stenhar””
”
En el caso «Merck/Stephar» también se cuestionó acerca de la interpretación
de las normas del Tratado de la Comunidad Europea en relación con un supuesto de
prohibición de importaciones paralelas mediante el ejercicio de la facultad de exclu-
sión conferida por una patente (también aquí) holandesa. Sin embargo, el supuesto de
hecho de la sentencia «Merck/Stephar» es ciertamente diferente al que sirvió de base
al anterior pronunciamiento del Tribunal. En el caso 4cCentrafann/Sterling Drug», el
titular de la patente holandesa gozabade una patente paralela en el Estado de exporta-
ción, el Reino Unido. En el caso «Merck/Stephar’, el titular de la patente holandesa
carece de una patente paralela ene! territorio de exportación, Italia. Con anteriuridad,
la jurisprudencia comunitaria habla admitido el agotamiento comunitario de las
patentes paralelas mediante la introducción en el comercio realizada por el titular o
con su autorización en un Estado donde existe una protección de patente. En este
caso, el tribunal holandés cuestionó si el agotamiento comunitario sobreviene también
cuando la comercialización verificada en otro Estado miembro es realizada por el
titular o con su consentimiento en un Estado libre de patente.
Sentencia “Pharmon c. Hoechstt176
En el asnino «Pharmon/Hoechsí», se resolvió un supuesto en el que la comer-
cialización dc los medicamentos se realiza por primera vez directamente en el
territorio del Estado cuya patente se hace valer para impedir la importación y,
además, se lleva a cabo por persona que carece de la autorización del titular nacional,
que sólo se halla legitimada para explotar la patente en otro Estado, y ello en virtud
de una licencia obligatoria, obtenida sin su consentimiento y sin su intervención. En
esta sentencia es importante su función delimitadora del alcance de la doctrina sentada
en las sentencias anteriores.
De acuerdo con esto, los arts. 30 y 36 del Tratado de la CE impiden que la legisla-
ción nacional sea aplicada para dar al titular de una patente el derecho a prohibir la importa-
ción y comercialización de un producto que fue lícitamente introducido en el comercio en
otro Estado miembro por el mismo titular de la patente o con su consentimiento o por una
persona vinculada a él por una relación de dependencia jurídica o económica. Diferente es
el caso de la comercialización de productos protegidos en un tercer Estado &or ejemplo EE
UU) o de países como Espafa donde hasta 1992 no exisífa la patente de producto. Para el
derecho de marca nacional también se sentó jurisprudencialmente el principio del agotamiento
comunitario.
“ El siguiente resumen de ¡a sentencia del TSJCE de 14-07-81 está tomado de 1. Folguera y 3.
Messaguer, en Jornadas CEFI. “Importaciones paralelas”. Estudios CEFI, 2. 25 (1993). p. 61.
El siguiente resumen de la sentencia del TSJCE de 9-07-85 está tomado de 3. Folguera y 1.
Messaguer, en Jornadas CEFI. “Importaciones paralelas”. Estudios CEFI, 2. 25 (1993). p. 61.
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La existencia de una tensión entre las normas sobre defensa de la libertad de compe-
cencia y los contratos de licencia de patente o de marca es una cuestión tradicional en el foro
antitrust. Pero en la CE a esta tensión se suma una segunda, debida a la inclusión de la
integración de los mercados nacionales en un único mercado interior como objetivo propio
de la política de defensa de la competencia comunitaria.
4.3.4. El mercado de las importaciones paralelas
Las importaciones paralelas se producen entre paises en los que, por razones varias,
un producto tiene una diferencia de precio muy significativa. Los actores compran en el mer-
cado del país de bajo precio, lo exportan al mercado de precios altos y venden la mercancía
con sustancioso beneficio. En la figura 37 recogemos, basándonos en un estudio de José Luis
Valverde ‘“ los gastos farmacéuticos per cápita de varios estados de la CE en 1989.
La causa es clara. Los precios de los medicamentos, de forma directa o indirecta
están controlados por los Gobiernos o por los sistemas de la Seguridad Social.
El caso de las importaciones paralelas de medicamentos en el seno de la Unión
Europea, está considerado como una práctica no solamente legal sino para algunos como un
mecanismo que ayuda a hacer realidad el objetivo de la libre circulación de todo tipo de mer-
caricias.
Como cualquier otra mercancía, el medicamento, normalmente, pasa del fabricante
al distribuidor al por mayor, a la oficina de Farmacia y por último al paciente. Todo el cir-
cuito está regulado y está bajo la responsabilidad profesional de un farmacéutico. En el
sector del medicamento, el consumidor es el paciente y el cliente es el médico.
Las empresas dedicadas a las importaciones paralelas adquieren en paises con precios
bajos como Francia, Bélgica, Italia, Grecia y España a empresas que fabrican generalmente
“ J.L. Valverde, “Introducción General a la Problemática de las Importaciones Paralelas de Medicamentos
en la Unión Europea”, en José Tomás García Maldonado y Susana Alba Romero. Informe CEDEF sobre
Importaciones Paralelas. CEDEF, Madrid, 1995, p. 15.
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Gastos “per cápita” en medicamentos
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Figura 37. Gastos per cápita en medicamentos en 1989.
bajo licencias. En un estudio publicado en 1992 178 se señalaba que existían unas veinte
compañías dedicadas a las importaciones paralelas en Gran Bretaña, seis en Alemania, cuatro
en Holanda y dos en Dinamarca.
Según el citado estudio de José Luis Valverde, las ventas estimadas de importadores
y exportadores en 1990 eran, a precios respectivos, las siguientes:
Remit Consultants, ¡mpediments w paratiel trade in pharinaceudcats wfthin ihe Furopean Communtzy.
European Comniission. Luxembourg. Office for Official Publications of tbe Buropean Community. 1992.
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Pafs
Alemania
Holanda
Reino Unido
CE
Importadores
Millones de $
55-56
35-70
160
250-305
País
Bélgica
Francia
Italia
Grecia
España
Otros
Total CE
Exportadores
Millones de $
80-90
80-90
25-35
10-15
5-10
2-5
200-245
En cuanto a los productos comercializados, por regla general, suelen ser productos
de marca, de gran consumo, que ha caducado la patente. Seis de los siete medicamentos más
vendidos en el mundo fueron objeto de importaciones paralelas en la Unión Europea:
Zantac®, Capoten, Tagamet, Tenormin®, Voltaren® y Adalat.
Concretamente, para el Adalat® Retard 20 mg “t Granda y Manínez ‘~ dan los
siguientes precios de mayoristas, en marcos alemanes:
País
R. Unido
Bélgica
Grecia
Holanda
Precio
0,49
0,51
0,43
0,63
País
Portugal
España
Francia
Precio
0,47
0,32
0,37
País
Italia
Alemania
Dinamarca
Precio
0,37
0,42
0,84
4.3.5. El caso de España
El caso particular de España queda recogido en el Tratado de Adhesión que se ocupa
de las patentes de invención. La esencia del acuerdo con la CE fue aplazar la admisión en
España de patentes sobre productos químicos y farmacéuticos hasta el 7.10.92. El Acta de
~ El Adalat~ Retard es una especialidad farmacéutica de BAYER conteniendo 20 mg de nifedipino, un
calcioantagonista indicado en el tratamiento de la angina de pecho y la hipertensión arteria]. Su P.V.P. es de
1.997 ptas.
E. Granda y F. Martínez Rodríguez, “Exportaciones paralelas. Consecuencia del mercado”, Farmacia
Profesional. Octubre: 5-10, 1997.
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adhesión recoge las conclusiones de la negociación sobre este punto en el Protocolo 8,
completado con el artículo 47 del Tratado de Adhesión, que dice lo siguiente:
1. No obstante lo dispuesto en el art. 42, el titular, o su derecho-habiente, de una
patente relativa a un producto químico, farmacéutico o fitosanitario, registrada en un
Estado miembro en una fecha en la que una patente de producto, no podía obtenerse
en España para este mismo producto, podrá invocar el derecho que le confiere esa
patente para impedir la importación y la comercialización de dicho producto en el
Estado o Estados miembros actuales donde este producto esté protegido por una
patente, incluso si dicho producto ha sido comercializado por primera vez en España
por el mismo titular o con su consentimiento.
Las medidas de acompañamiento de este aplazamiento son complejas’81, introducién-
dose en la propia acta de la adhesión de España a las Comunidades Europeas una excepción
a la libre circulación de los productos químicos, farmacéuticos y fitosanitarios patentados,
mediante el art. 47 arriba expuesto. La razón de esto debe buscarse fundamentalmente en el
deseo de sancionar la prohibición de concesión de patentes para estos productos en España
y Portugal, que obligó a los titulares de patentes en otros Estados miembros a sufrir en estos
países la competencia de otros fabricantes que empleaban sin trabas las invenciones de
producto que aquéllos tenían protegidas en el extranjero. Tal excepción, y su razón de ser,
fue criticada con suma dureza por sus comentaristas españoles, que la juzgaron injustificada,
desproporcionado y perjudicial para los intereses españoles 182; en otros lugares, por el
contrario, se ha considerado que tenía por propósito «mejorar la posición de los fabricantes
de productos farmacéuticos en España tras su adhesión a la CEE» 183
España ha admitido la patentabilidad de los productos químicos, farmacéuticos y
fitosanitarios por la vía de la patente europea a partir del 7.10.92, y por tanto la excepción
‘~‘ S. Martínez Lage, “Las patentes de invención en la CEE yen Espda”. Gaceta juridica de la CEE, 25
(D-5): 9-50, 1987.
J.A. Gómez Segado, “Repercusiones de la adhesión de Espafla a las Comunidades Europeas en materia
de propiedad industrial”, en Libre blanc sobre, la repercusió a la Comunitat Valenciana de la adhesión di
Espanya a la Comunitar Económica Europea. Jornadas del 13 al 15 de noviembre, Alicante. 1985, p. 55; A.
Bercovitz, en E. García de Enterrfa, .1. González Campos y 5. Mufloz Machado (dirigido por), Tratado de
derecha comunitario europeo (Estudio sistemático desde elDerecho español), Civitas, Madrid, 1986, T II, ji
517 ss., p. 613; E. Galán, en A. Bercoviwz, E. Galán, 1. Delicado y M. A. Feito, Derecho de patentes: España
y la Comunidad Económica Europea, Ariel, Barcelona, 1985, p. 33 ss., p. 47 ss.
J. Jones, “Exbaustion of Rights: Pharmaceuticals Marketed in Spain - A Wellcome Exception?”, EIPR,
107, 1993.
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no podrá ser invocable después del 7- 10-95.
Martínez Lage, recuerda que «la excepción a la libre circulación de mercancías sólo
es invocable por el titular de la patente de producto en el Estado comunitario de destino de
la importación, o por su derechohabiente (normalmente, un licenciatario). Uno y otro son
libres de invocar, o no, la excepción. El art. 47 está permitiendo, temporalmente, a! titular
de una patente de producto químico/farmacéutico/fitosanitario en un Estado miembro
conceder una licencia sobre el mismo para España (de patente de procedimiento, de marca
de know-how, según los casos) -o concertar un contrato de distribución exclusiva- con el
acompañamiento de una prohibición total de las exportaciones haciaotros Estados miembros.
Ya sabemos que esta prohibición total no sería posible obtenerla por la simple fuerza
contractual. Está permitiendo igualmente al titular vender en España un producto sin riesgo
de desvio hacia otro Estado miembro donde esté protegido por una patente. Por otro lado,
siendo, como es, facultativa de! titular (y de su derechohabiente) puede renunciarse a la
invocación de este derecho, de suerte que, por ejemplo, el licenciatario para España puede
obtener el compromiso del licenciatario de no invocar el art. 47 del Acta de Adhesión para
oponerse a las importaciones de los productos comercializados por éste por primera vez en
España».
4.3.6. Situación actual del problema.
Jesús Muñoz-Delgado ha descrito >8~~ la cuestión prejudicial planteada en el caso
Merck contra Primecrown:
La sociedad norteamericana Merck & Co es titular en el Reino Unido de las
patentes sobre los principios activos de los fármacos Proscar, Renitec y Timoftol.
Dicha sociedad decide comercializar por primera vez Proscar y Renitec en España,
y el producto Timoftol en Portugal, después de su adhesión a las Comunidades
Europeas, pero en un momento en que tales compuestos únicamente estaban protegi-
dos en dichos países por patentes de procedimiento. La sociedad Primecrown Ltd.
adquiere en España y Portugal los productos comercializados por Merck y los importa
en el Reino Unido, vendiéndolos a un precio notablemente inferior al que aplica
‘~ 3. Muñoz-Delgado “Comentario a la cuestión peijudicial planteada al TJCE sobre la interpretación del
artIculo 47 del Acta de Adhesión de £spafia a las Comunidades Europeas”. En La Patente farmacéutica,
Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico, II, 5, 343-362, 1996.
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Merck en este país para el mismo medicamento protegido por su patente. Merck
demandaa Primecrown ante los Tribunales británicos por violación de su derecho de
patente. La cuestión planteada al Tribunal de Justicia por la High Court of Justice
británica, contempla dos puntos esenciales:
En primer lugar, el Tribunal de Justicia deberá interpretar el texto de los
artículos 47.2 y 209.2 de los Tratados de Adhesión de España y Portugal, que
establece la fecha en que las disposiciones transitorias del articulo 47.1 y 209.2 deben
expirar. En segundo lugar, el Tribunal deberá examinar silos principios establecidos
en la sentencia Merck/Stephar, deben ser abandonados, o al menos no aplicados a este
caso.
Los argumentos esgrimidos por Primecrown, y que permiten considerar que la
disposición transitoria ha expirado el 7 de octubre, pueden resumiese de la manera siguiente:
En primer lugar, la disposición transitoria establece un período específico destinado a
permitir el ajuste de las condiciones de mercado en España. Dicha disposición transitoria
existe en los mismos términos para Portugal, cuya patentabilidad estaba prevista y se hizo
posible el 1 de enero de 1992. Además, si bien es cierto que la mayoría de las disposiciones
del Tratado se refieren al 31 de diciembre, es porque España se adhirió a la Comunidad
Europea el 1 de enero. La fecha de patentabilidad es, sin embargo, diferente, pues se refiere
a la entrada en vigor del Convenio de Munich, que debía producirse el 7 de octubre de 1992.
Merck invoca que el derecho de prioridad reconocido por el Convenio de París sobre
la Protección de la Propiedad Industrial no podía ejercerse en España para las solicitudes de
una patente efectuadas en un Estado miembro de dicho Convenio durante los doce meses
previos al 7 de octubre de 1992, y que, por otro lado, estas solicitudes impedían obtener la
patente en España por ausencia de novedad. En efecto, según una declaración del Consejo
de Estado español de 18 de febrero de 1993, el derecho de prioridad sería reconocido en
España para las patentes de los productos farmacéuticos solicitadas en el extrajero con
posterioridad al 7 de octubre de 1992.
La respuesta a la cuestión prejudicial tenía una importancia fundamental para la
industria farmacéutica europea, puesto que de la solución dada por el Tribunal dependía la
liberalización de las exportaciones paralelas de productos farmacéuticos desde España hacia
el resto del mercado comunitario. Desde un punto de vista jurídico, esta cuestión daba la
oportunidad al Tribunal de Justicia de aclarar las dudas surgidas a raíz de la jurisprudencia
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posterior a Merck/Stephar’83. Hay que tener en cuenta que esta sentencia fue dictada a
principios de los años 80, en un momento en que el mercado interior estaba poco asentado;
el Tribunal de Justicia ejercía por tanto un papel de legislador negativo: mediante el principio
del agotamiento del derecho (definido como el derecho de elegir el primer lugar de comer-
cialización) el Tribunal prima la libre circulación de mercancías sobre la propiedad industrial,
sin asegurar al inventor una recompensa por el esfuerzo creador.
Granda y Martínez, en el trabajo ya citado’TM, recogen el resultado de la sentencia
del Tribuna! de Justicia de la Unión Europea en Luxemburgo, que se produjo en el mes de
diciembre de 1996. La sentencia del Tribunal de Luxemburgo es tajante en el sentido de que
nadie obligaba a comercializar sus productos en España y Portugal a Merck antes de 1992
y que por ello perdieron sus derechos de patente al permitir que otros laboratorios no
licenciatarios suyos comercializaran los productos. La sentencia tiene, además, una gran
importancia porque su aplicación trasciende las exportaciones paralelas y puede ser aplicable
a otras cuestiones como los genéricos. Según esto, ningún medicamento comercializado en
España antes de 1992 puede átgumentar derechbs de patente. La reglamentación actual sobre
genéricos va mucho más allá de la legalidad y es claramente favorable a los laboratorios
multinacionales.
A partir de esta sentencia se pueden exportar todos los medicamentos con patentes
anteriores a 1992, y este comercio es aplaudido por las autoridades de la competencia
europeas aunque, en determinados casos, es mirado con malos ojos por algunos funcionarios
de la sanidad, tanto en España como en los países de destino, a pesar de que nuestra Ley del
Medicamento incluye un articulo en el que se obliga a permitir el comercio paralelo (Art.
81.6 187)• Los laboratorios multinacionales, sin embargo, hacen todo lo que pueden para
‘~ En la sentencia MercklStephar del TSJCE de 14-07-Sl, el Tribunal afirma que el contenido especifico
del derecho de patente es la concesión del derecho exclusivo de comercializar el producto, pero que este derecho
sólo le ofrece la posibilidad, y no la garantía, de una recompensa. Es evidente que la ausencia de una patente
paralela en el país de exportación excluye no sólo la garantía de una remuneración, sino asimismo su posibili-
dad, puesto que se le priva al titular de la oportunidad de explotar el monopolio conferido por el derecho de
patente.
~ E. Granda y E Martínez Rodríguez, o.c. [“Exportacionesparalelas...].
87 Su texto es el siguiente .Sin perjuicio de otras exigencias legal o reglamentariamente establecidas, sólo
podrán importarse especialidades farmacéuticas terminadas y totalmtnte dispuesta para su venta a] público,
cuando aquéllas se encuentren autorizadas e inscritas en el Registro de Especialidades Farmacéuticas de acuerdo
~onlÉs e*igéúciú prtviktás tÉ éttá Léy.»
266
impedirlo, ajegando en ocasiones falta de producto o estrictos cálculos de necesidades de
consumo, pero exponiéndose a sanciones importantes. En este momento, según Granda y
Martínez, algunos almacenes españoles preparan denuncias en las que demuestran que los
laboratorios tratan de limitar sus pedidos de ciertos productos, asignan cuotas y dificultan su
crecimiento, prácticas todas ellas contempladas corno infracciones graves contra la competen-
cia en el ámbito comunitario.
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4.4. AMPLIACIÓN DE LA VIDA JURÍDICA DE LA PATENTE FARMACÉUTICA
Según Vicent Chulla 188 el derecho de patente, que aparece como una excepción a
la libre apropiación de conocimientos y nuevas sustancias (un “privare right”) se reconoce
como indispensable para generar competencia en un estadio muy duro, previo a la obtención
de tales invenciones, como es la inversión en I+D. Las patentes de medicamento (y las
biotecnoiógicas) son la punta de lanza del moderno Derecho de patentes.
Para llegar desde la investigación básica al medicamento comercial hay que seguir un
proceso costosisimo que cubre, según Velasco 189, las siguientes etapas:
1) Investigación básica u obtención de nuevas moléculas con potencial farmacéutico
teórico;
2) investigación aplicada: desarrollo químico de las moléculas y primeros tests
biológicos en su aplicación a los animales;
3) desarrollo: búsqueda de la dosificación óptima, formas galénicas más estables y
hallazgos de nuevos efectos terapéuticos de sustancias ya conocidas;
4) galénica: estudio de la disposición externa que hace posible, eficaz y fácil la
aplicación del medicamento al organismo enfermo;
5) “screening”: pruebas de selección y criba de productos potencialmente útiles;
6) farmacología: estudio de los efectos del medicamento dentro del organismo:
acción, absorción, distribución, biotransformación y excreción;
‘~ F. Vicente Chulia, “Las relaciones entre el régimen de la patente de medicamento y el de las especiali-
dades farmacéuticas” en La vida Jurídica del Medicamento. CEFI, Barcelona 1993, p. 36.
189 EL. Velasco Martín, “Presente y futuro de la investigación farmacéutica”, Economía Industrial, 276
(noviembre-diciembre): 83-90. 1990.
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7) toxicidad;
8) teratogenia: efectos sobre el feto;
9) rnutagénesis: cambios sobre las células que producen los medicamentos;
10) carcinogénesis: efectos inductores de cáncer provocados por los medicamentos;
11) preclínica: aplicación a animales parecidos al hombre y a voluntarios sanos;
12) investigación clínica: ya sobre enfermos;
13> ensayos clínicos: sobre enfermos controlados para determinar y medir los efectos
de los medicamentos;
14) farmacovigilancia: control sobre los medicamentos una vez lanzados al mercado.
La patente protege la utilización en exclusiva por el titular durante un período de 20
años a partir de la fecha de la solicitud, lo que no quiere decir que el Estado esté obligado,
en el caso concreto que nos ocupa de la patente farmacéutica, a permitir que el objeto de
dicha patente sea comercializado sin antes pasar por la detenida criba de la autorización
sanitaria como especialidadfarmacéutica. Incluso dentro de la CEE, el Tribunal de Justicia
ha reconocido con gran generosidad la competencia de los Estados miembros en materia de
protección de la sa1ud’~.
En un estudio realizado en Alemania en 1984191 se muestra que desde el momento
de la invención y solicitud de patente hasta su puesta en explotación y distribución del
producto en el mercado transcurren 12 afios, lo que supone que la duración efectiva de la
“~ M.L. Wiartenberger, “Dic Kompetenzen der EG auf dem Gebiet des Gesundheitswesens. Zustándigkeit
fúr gesundheitsbezogene WerberegelungenT’, Wettbewerb ¡ti Recht und Praxis, WRP, 11: 730-739, 1990; L.
3. Smith, “Produits pharmaceutiques et achévement du marché intéricur: quelques aspects de la réglamentation
britannique”, ¡‘ev. europ. de droit de la consommation, 4: 277-288, 1989.
‘~‘ 11. Suchy, “Patentrestlaufzeit neucrer pharmazeutischer WirkstoffC, GRUR, 1: 7-13, 1992.
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patente queda reducida de 20 a 8 años. Se da el caso paradójico que de 298 productos
farmacéuticos activos para la medicina humana autorizados, fueron comercializados 267 y
en el momento de la autorización la patente había caducado en 23 productos y, en el
momento de puesta en comercio, en 27.
Durante el tiempo que dura este procedimiento administrativo, el titular de la patente
de medicamento, además de los costes de la falta de recuperación de los gastos realizados
en la obtención de la invención va a soportar dos perjuicios añadidos:
* La pérdida de tiempo legal de su derecho de patente (20 años, a contar desde la
solicitud, y no desde la concesión, como ocurría en el antiguo Estatuto de la propie-
dad), lo que puede suponer unos 3 años, y
* el riesgo de divulgación de la invención, gracias a la publicación de la patente (y, en
su caso, del depósito de los cultivos de microorganismos) y de que puedan aprove-
charse de ella los competidores, aunque para ello la Ley le concede la posibilidad de
ejercitar determinadas medidas procesales: diligencias de comprobación de hechos,
medidas cautelares y acciones contra la violación de la patente.
Afortunadamente, la Ley del Medicamento protege el know-how 192 que la investiga-
ción farmacéutica ha tenido que crear (art. 14.4-6 193) y que no se encuentra descrito en
el documento de patente. En efecto, el Registro Sanitario es el responsable de su protección
(así por ejemplo, los métodos de control de calidad, y el proceso mismo de fabricación de
la especialidad, que deberán ajustarse a pautas uniformes detalladamente descritas, según
Normas de Correcta Fabricación; “ensayos galénicos”, para garantizar la estabilidad y
condiciones de conservación de la especialidad).
‘9’ Art. 32. ConfidenciaLidad. - El contenido de los expedientes de autorización de las especialidades
farmacéuticas será confidencial, sin peduicio de la información que resulte necesaria para las actuaciones de
inspección.
193 4 deberán ejecutarse por el fabricante métodos de control de calidad establecidos, con referencia
a materias primas, intermedios, grandes y productos finales por él fabricados, así como del material de
envasado, etiquetado y embalaje, en su caso.
5. El proceso de fabricación de la especialidad deberá ajustase a pautas uniformes y detalladamente
descritas, según Normas de Correcta Fabricación. Cuando se trate de sustancias biológicas, las distintas etapas
de fabricación deberán ser convenientemente validadas para que puedan valorarse con precisión lapureza y el
mantenimiento de las propiedades de las sustancias.
6. Ea cada caso, el Laboratorio responsable deberá realizar ensayos galénicos para garantizar la
estabilidad y condiciones de conservación de la especialidad.
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4.4.1. Registro sanitario de una especialidad farmacéutica.
El régimen de concesión de la autorización sanitaria y de inscripción, simultÁnea, en
el Registro de Especialidades Farmacéuticas, viene, en la actualidad, regulado por la Ley del
Medicamento de 20 de diciembre de 1990 en su Capítulo II, artículos 9 y ss., estable-
ciendo los requisitos que son indispensables para poner en el mercado un medicamento como
tal especialidad farmacéutica. Según la Directiva 65/65/CEE (an. 3) y la Ley del Medica-
mento (art. 24), la autorización se concede por cinco años, prorrogables.
La especialidad presentada deberá reunir las “condiciones” de ser: segura (que no
produzca efectos tóxicos o indeseables), eficaz, requisitos mínimos de calidad y pureza que
se establezcan, y correctamente identificada y con información precisa. Deberá ir acompaña-
da de “garantías generales de evaluación”: estudios avalados con la firma de expertos
cualificados; que se ajustarán a las “buenas prácticas de laboratorio y clínica establecidas”
y seguridad para lo cual los embalajes, envases y etiquetado de las especialidades farmacéu-
ticas garantizarán su pronta e inequívoca identificación, su perfecta conservación y preverán
de forma razonable posibles accidentes. Irá acompañadade los necesarios estudios y ensayos
toxicológicos. Deberá cumplir garantías de eficacia y de calidad, pureza y estabilidad así
como de identificación, bien mediante una D.O.E. (Denominación Oficial Española) o
mediante una denominación comercial, de fantasía, o marca comercial ~ Deberá decía-
rarse la “completa y exacta composición cualitativa y cuantitativa de la especialidad farma-
céutica en la solicitud y en la ficha técnica” y deberán cumplirse las garantías de informa-
ción, relativas a ficha técnica, etiquetado y prospecto.
El Real Decreto 767/93 regula en su Capítulo 11 el “procedimiento de autorización
de especialidades farmacéuticas”. Para ello se presentará la solicitud de inscripción en el
Registro de Especialidades Farmacéuticas de la Dirección General de Farmacia y Productos
Sanitarios, en los modelos que se facilitarán al efecto, acompañando la solicitud de las
informaciones y documentos que enumera sistemáticamente dicho articulo:
* Resumen del expediente; resumen de las características del producto, e Informes de
Real Decreto 767/93 de 21 de mayo (BOE 2 de julio 1993).
‘“ Este tema de la marca comercial se tratará extensamente en el capitulo siguiente.
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experto.
* Documentación química, farmacéutica y biológica; toxicológica, farmacológica y
clínica.
Podrá presentar solicitud quien esté establecido en la Comunidad Europea; si está
establecido en España debe figurar inscrito en el Registro Unificado de Laboratorios. Se
contemplan solicitudes abreviadas (para la autorización de un medicamento esencialmente
similar a otro anterior) y solicitudes simplificadas (que remitan a la documentación presenta-
da directamente por el fabricante de la materia prima, haciéndose constar por escrito las
relaciones contractuales entre el solicitante y el fabricante). La solicitud, fundamentalmente,
vendrá acompañada de los preceptivos informes de expertos.
La Dirección General deberá resolver concediendo o denegando la autorización
sanitaria en el plazo máximo de 120 días, que podrá prorrogarse en casos excepcionales por
un período adicional de noventa días. El requerimiento de nuevos informes suspenderá los
plazos. El cómputo de los píazos se interrumpirá cuando sean necesarias informaciones o
pruebas complementarias que deba aportar el solicitante, y comenzará a correr de nuevo (es
decir, el plazo de 120 días, desde el comienzo, desde la presentación de la solicitud, que
prevé la posibilidad de prórroga de noventa días). El solicitante deberá aportar las pruebas
o documentos requeridos en el plazo que le señale la Dirección General y en su defecto en
el de un mes. Si no lo hace, la Dirección General «advertirá al solicitante que transcurridos
tres meses se producirá la caducidad del procedimiento con archivo de las actuaciones».
Parece que la norma debe interpretarse en el sentido de que es preceptivo un nuevo requeri-
miento y un nuevo píazo (el de tres meses) que se computará a partir de la recepción de
aquel.
La Ley del Medicamento establece el principio de confidencialidad, excluyendo el
derecho de los ciudadanos a acceder a los registros administrativos, a saber: “los relativos
a las materias protegidas por el secreto comercial o industrial” (aquí, se tata de secretos
fundamentalmente industriales: “know how” sobre aplicación de sustancias medicinales
genéricas y control de calidad sobre especialidades farmacéuticas, etc.); pero también pueden
ser secretos comerciales (el mismo dato de estar preparando el lanzamiento de una nueva
especialidad farmacéutica).
273
4.4.2. Ampliación de la vida legal de la patente.
Para tratar de resolver el problema relativo a la propiedad comercial de un medica-
mento, la Conferencia de los 16 Estados firmantes de la del Convenio de Munich sobre la
concesión de Patentes Europeas de 5 de octubre 1973, reunidos en Munich en diciembre de
1991, añadieron a la facultad que reconocía a los Estados firmantes de “prolongar” la
duración de la patente “en caso de guerra o estado de crisis similar” un tercer supuesto, y
a otorgar otro tipo de protección, distinta a la prórroga: El nuevo art. 63.2 dice:
2. El párrafo 1 (la duración de la patente es de 20 años a partir de la fecha de
presentación de la solicitud) no podrá limitar el derecho de un Estado contratante a
prolongar la duración de una patente europea o de acordar una protección correspon-
diente desde la expiración de esta duración en las mismas condiciones que las
aplicables a las patentes nacionales: a) En caso de guerra o de un estado de crisis
similar que afecte a dicho Estado; b) Si el objeto de una patente europea es un
producto o un procedimiento de fabricación o una utilización de un producto que
antes de su comercialización en dicho Estado esté sometido a un procedimiento
administrativo de autorización instituido por la Ley.
El apartado 3 prevé que el anterior se aplicará a las patentes europeas concedidas
conjuntamente para todo el grupo de Estados contratantes según el art. 142. El apartado 4
prevé que todo Estado contratante puede transferir a la Oficina Europea de Patentes la
realización de los trabajos correspondientes (o sea, la concesión, en su caso, del “certificado
complementario”). Esta modificación fue firmada por los 14 Estados contratantes (todavía
no lo eran Portugal e Irlanda) y entró en vigor al mes siguiente de la ratificación de todos,
o a los dos años de la ratificación de nueve Estados firmantes.
En el instrumento de adhesión que firmó España el 10 de julio de 1986 196 no con-
templa ni la adición al artículo 63.2 que hemos marcado en itálica ni la ampliación del
artículo 142 que queda con su redacción primitiva con dos apartados:
1. Cualquier grupo de Estados contratantes que, en virtud de un acuerdo especial,
haya dispuesto que las patentes europeas concedidas para dichos Estados tengan un
carácter unitario para el conjunto de sus territorios, podrá establecer que las patentes
europeas no podrán ser concedidas más que conjuntamente para la totalidad de dichos
Estados.
196 BOE núm 234, de 30 de septiembre de 1986.
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2. Las disposiciones de la presente parte se aplicarán cuando un grupo de Estados
contratantes haya hecho uso de la facultad prevista en el párrafo 1.
Más adelante, sin embargo, el Consejo de Ministros de las Comunidades Europeas
aprobó el 18 de junio de 1992 el Reglamento N0 1768/92, relativo a la creación de un
certificado complementario de protección para los medicamentos ~‘, adoptado sobre la base
del art. 100-A TCCE, introducido en el Acta Única de 1986, es decir, como instrumento
para la realización del Mercado Interior. El primer párrafo de la Exposición de Motivos del
Reglamento pone en relación “investigación en el sector farmacéutico” y “salud pública”,
para a continuación dar por supuesto que el fomento del esfuerzo competitivo en la investiga-
ción depende de la efectividad de la patente farmacéutica.
El título competencia] invocado por la Comisión y el Consejo ha sido puesto en tela
de juicio por el Reino de España, afirmando que la regulación de un nueva titulo de protec-
ción de las invenciones afecta al derecho de propiedad, materia de competencia exclusiva de
los Estados miembros. Por ello el Reino de España presentó un recurso de nulidad ante el
Tribunal de Primera Instancia de las Comunidades Europeas que ha sido desestimado
sentando una jurisprudencia que comentaremos más adelante.
4.4.3. El reglamento 1768/92 y el Certificado complementario.
A continuación, siguiendo a Lobato198, vamos a exponer resumidamente el referido
reglamento 1768/92 cuya totalidad recogemos en el Apéndice 3-2.
El Certificado Complementario de Protección es un título nacional de carácter sai
generis situado a caballo entre dos sistemas, el de autorizaciones previas de comercialización
de medicamentos y el de protección mediante patente. Este Certificado se expide por las
Oficinas de Patentes de cada Estado miembro a petición del titular de una patente (denomi-
nada de base) nacional o europea, que tenga por objeto un producto cuya comercialización
esté autorizada en el Estado en cuestión. Las condiciones de obtención son fijadas uniforme-
‘~‘ DOCE L. 182/1, de 2julio 1992.
~ M. Lobato García MillAn, “Análisis ci2 las disposiciones del Reglamento 1768/92 (CEE) del Consejo”.
En La Patente farmacéutica, Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico, II, 5, 90-120, 1996.
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mente en todo el territorio comunitario a través del Reglamento 1768/92.
El sistema previsto por dicho Reglamento no implica un exceso de burocracia ni
requiere ningún nuevo organismo administrativo, ya que serán las Oficinas de Patentes de
los Estados miembros las que llevarán a cabo el procedimiento previsto para la expedición
de los Certificados.
Art(culo 1: Definiciones
Se define «patente de base» como «una patente que protege, bien un producto..., bien
un procedimiento de obtención de un producto, bien una aplicación de un producto,...», lo
que supone el reconocimiento expreso de que la patente de base puede ser una patente de
uso, entre las que se incluyen la primera, segunda o sucesivas indicaciones farmacéuticas,
con lo que se zanja la polémica sobre la admisibilidad de la segunda indicación farmacéutica
en el marco de la Oficina Europea de Patentes.
Artículo 2: Ámbito de aplicación
En el ámbito de aplicación se incluyen todos aquellos productos que estén amparados
al mismo tiempo por un sistema de protección mediante patente y por un sistema de autoriza-
ción administrativa previa a su comercialización. Se precisa que la autorización prevista es
la que se establece en las Directivas 65/65/CEE y 81/851/CEE, lo que quiere decir que el
Reglamento se aplicará únicamente a los productos del sector farmacéutico y, más concre-
tamente, a los medicamentos para uso humano (Directiva 65/65/CEE) o veterinario (Directi-
va 81/851/CEE).
Si bien se precisa -al aludir a dichas Directivas- qué autorizaciones administrativas
previas son las que caen en el ámbito de aplicación del Reglamento, hay que suponer que el
Reglamento se aplicará a cualquier producto farmacéutico protegido por una patente en cual-
quier Estado miembro, se trate de una patente nacional, europea o, en su momento, comuni-
urja, evitándose así que un nuevo medicamento pueda o no beneficiarse en un Estado
miembro de la aplicación del Reglamento, según haya seguido o no la vía nacional o la vía
europea para la obtención de la correspondiente patente.
Artículo 3: Condiciones de obtención del certificado
En este artículo se establecen las cuatro condiciones fundamentales que debe satisfacer
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el producto para la obtención del certificado:
La primera condición consiste en verificar que el producto esté protegido por una
patente de base en vigor. Si el producto está protegido por diversas patentes (por ejemplo,
por una patente de producto y por una patente de procedimiento) corresponde al titular de
las patentes en cuestión elegir como patente de base una de ellas. En la práctica esto suscita
graves problemas, especialmente si se declara nula una patente empleada en el medicamento,
porque no es posible obtener un nuevo certificado sobre el medicamento basado en otra
patente.
La segunda condición se refiere a que el producto, como medicamento, haya obtenido
una autorización de comercialización vigente en el Estado miembro para el que se solicite
el certificado conforme a la Directiva 65/65/CEE o a la Directiva 81/851/CEE, según los
casos, es decir, según se trate de un medicamento para uso humano o de un medicamento
para uso veterinario.
La tercera condición añade a la anterior que dicha autorización de comercialización
ha de ser la primera en dicho Estado miembro, ya que un mismo producto puede recibir
sucesivamente diversas autorizaciones de comercialización, especialmente cuando se produce
una modificación de su forma farmacéutica, de su dosificación, de su composición, de sus
indicaciones, etc. En este caso, a los efectos del Reglamento, solamente se toma en cuenta
la primera autorización de comercialización del producto en el Estado miembro en que se
haya presentado la solicitud. Si la primera autorización es provisional, no debe ser tenida en
cuenta más que si luego se produce una autorización definitiva.
Como última condición se establece que el producto no haya sido objeto ya de un
certificado en el Estado miembro de que se trate.
Artículo 4: Objeto de la protección
Es frecuente que en el sector químico y farmacéutico una patente proteja a un
conjunto de productos con la misma fórmula, aunque sólo uno llega al mercado. En tal caso,
el certificado sólo protegerá al producto amparado por la autorización y no a la totalidad
de los productos protegidos por la patente y, a su vez, el producto autorizado quedará
limitado por el objeto protegido en la patente de ~ cuyos límites están delimitados por
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las reivindicaciones de la patente base.
En relación con esta doble relación del certificado, el articulo establece:
la protección conferida por el certificado sólo se extenderá al producto amparado
por la autorización..., para cualquier utilización del producto como medicamento que
haya sido autorizada antes de la expiración del certificado.»
es decir, el certificado no confiere una protección absoluta del producto cuando la patente
de base es de producto, sino sólo protección para las utilizaciones reivindicadas en la
patente de base que hayan sido autorizadas y sean propias del sector farmacéutico. Así, por
ejemplo, el certificado no protegería una utilización autorizada del producto como herbicida.
Artículo 5: Efectos del certificado
El certificado confiere los mismos derechos que la patente de base y esta sujeto a sus
mismas limitaciones y obligaciones. Se pueden dar los tres casos siguientes, en función de
cuál sea el objeto de la patente de base:
* Si la patente es de producto, los derechos que confiere el certificado serán los mismos
que los que confiere la patente (protección absoluta), pero limitados a las utilizaciones
de dicho producto autorizadas antes de que caduque la patente.
* Si la patente es de procedimiento, los derechos conferidos por el certificado serán
idénticos a los conferidos por la patente, pero limitados al procedimiento aplicado
para la obtención del producto autorizado. Si la legislación aplicable a la patente de
base prevé que la protección de un procedimiento de obtención de un producto se
extiende al producto obtenido directamente mediante el procedimiento ‘1 entonces
los derechos conferidos por el certificado se aplicarán por extensión al producto.
* Si la patente es de utilización, los derechos que confiere el certificado serán idénticos
a los que confiere la patente, pero limitados a la utilización reivindicada en la patente
y autorizada antes de que caduque la misma.
~ Tanto la patente espaflola como la europea, permiten, dentro de la unidad de invención reivindicar el
procedimiento de obtención de un producto y el producto así obtenido (siempre que éste reúna, por supuesto,
las condiciones de novedad, actividad inventiva, etc.).
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Articulo 6: Derecho al certificado
Tendrá derecho al certificado el titular de la patente de base o su derechohabiente.
Artículo 7. Solicitud de certificado
Se establece un plazo de 6 meses a partir de la fecha en que el producto, como
medicamento, haya obtenido la primera autorización de comercialización conforme a la
Directiva 65/65/CEE o a la Directiva 81/851/CEE, lo que es ventajoso en los caso en que
la tramitación de la concesión es lenta. Si la solicitud de patente se hace despues de la
autorización de la comercialización, entonces los 6 meses empuezan a contar a partir de la
fecha de expedición de la patente y no a partir de la obtención dc la autorización de comer-
cialización.
La solicitud de certificado y el correspondiente procedimiento de concesión son de
carácter nacional, por lo que habrá de efectuarse en cada Estado miembro para el que se
desee el certificado (siempre que se cumplan en cada uno de los Estados las condiciones del
art. 3).
Artículo 8: Contenido de lo solicitud de cert<flcado
Artículo 9: Presentación de la solicitud de certificado
Artículo 10: Expedición del certificado o denegación de la solicitud de certificado
Artículo 11: Publicación
Artículo 12: Tosas anuales
Estos artículos son de carácter puramente procedimental, por lo que prescindimos de
su comentario.
Artículo ¡3: Duración del certificado
La duración es suficiente para responder a los objetivos del Reglamento, situando la
investigación farmacéutica en un nivel de protección similar al que tendría si los medicamen-
tos no estuvieran sujetos a autorización previa de comercialtción.
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El 80 Considerando establece que «a tal fin, el titular a la vez de una patente y de un
certificado debe poder disfrutar, en total, de quince silos de exclusividad como máximo
a partir de la primera autorización de comercialización en la Comunidad del medicamento
en cuestión», que es un período análogo al que normalmente disfrutan otras invenciones en
otros sectores (20 años menos los 5 que normalmente dura el procedimiento de concesión de
una patente mecánica, por ejemplo).
Por otra parte, el artículo 13 precisa un último requisito, que la duración del certi-
ficado no podrá ser superior a 5 aflos a partir de la fecha en que surta sus efectos (esto
es, cuando expira la vida legal de la patente de base) ~ Éste es un aspecto de gran
importancia en cuanto a la fabricación de genéricos, como ha puesto de manifiesto Lobato
201 los fabricantes de genéricos no pueden obtener la autorización de comercialización
inmediatamente después de expirar el certificado, pues los ensayos que hubieran hecho hasta
entonces serían considerados como ilegales.
En la tabla de la página siguiente, tomada del citado trabajo de Lobato202, damos
un cuadro del período de exclusividad.
Ejemplo: Micetal® (un flutrimazol) de Uriach (NPUB 2008955).
Fecha de la solicitud de patente: 12-01-88 (concedida el 13-03-78>.
Fecha de autorización de Sanidad: 12-94.
Cómputo: La patente caducaría 20 años después de la solicitud, es decir el 12-01-
2008. Como se ha concedido la comercialización el 1-12-94 a partir de esta fecha le quedaría
de vida comercial 13 años y 1 mes. Puede ampliar su vida comercial a través del certificado
hasta 15 años, con lo que la protección duraría hasta el 12-2009.
Artículo 14: Caducidad del certificado
‘~ En Ja práctica esta duración es mayor ya que, como se ha indicado anteriormente, el art. 5 da a]
certificado los mismos derechos de la patente base y, como es sabido, entre estos derechos se encuentra el de
impedir a terceros la realización de ensayos encaminados a formar la documentación necesaria paralaobtención
de la autorización de comercialización una vez que expira la protección de la patente, dichos ensayos estarán
prohibidos durante la vigencia del certificado y sólo podrán emprenderse cundo caduque este último.
M. Lobato, “El procedimiento de autorización sanitaria y de registro farmacéutico iniciado por un tercero
durante la vigencia de la patente”, Comunicaciones IDEI. Diciembre: 4-12, 1995.
~ M. Lobato García MillAn, o.c. (“Análisis de las.. .1.
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Fecha de solicitud
de la patenta
Fecha de la I • auto-
rización de comer-
cialización en la CE
Cómputo de la
duración del
certificado’
Duración del
certiticado~
Periodo de
exclusividad
comercial””’
AtoO AtoS 5-0-5=0 0 15+0=15
AtoO MIo6 6-0-5=1 1 14+1=15
AtoO Alio? 745=2 2 13+2=15
AtoO hiloS 8-0-5=3 3 ¡2+3—lS
AtoO AlIoQ 9-0-5=4 4 11+4=15
Atoo Año 10 10-0-5=5 5 10+5=15
AtoO AliolI 11-0-5=6 5 9+5=14
AtoO AlIoli 1245=7 5 8+5=13
AMO Afiol3 13-0-5=8 5 7+5—12
AtoO AAol4 14-0-5=9 5 6+5=11
AtoO AtoIS 15-0-5—lo 5 5+5=10
AtoO AIlol6 16-0-5=11 5 4+59
AtoO AAol7 17-0-5=12 5 3+5—8
AMO AtoIS 18-0-5=13 5 2+5=7
Año O Ato 19 19-0-5 = 14 5 1+5 = 6
AtoO Afio2O 20-0-5 = 15 5 0+5 = 5
• 2” columna - coiomna -5
“½ años como máximo
Tiempo que resta a la patente de base desde la autorización + el certificado
Las causas de caducidad son análogas a las habitualmente recogidas por las leyes
nacionales de patentes: expiración de la vida legal, renuncia del titular o impago en tiempo
oportuno de la anualidad correspondiente. A ellas hay que añadir una cuarta causa ad hoc
para el certificado, consistente en producir la caducidad del mismo cuando se retira la
autorización de comercialización del producto protegido por el certificado. En este caso el
certificado caducado puede ser «rehabilitado» en el caso de que se vuelva a autorizar la
comercialización del producto protegido por el certificado.
Artículo 15: Nulidad del certificado
Las causas de nulidad son tres:
* El certificado será nulo si no se han cumplido las condiciones de obtención del mismo
establecidas en el artículo 3:
- La autorización de comercialización no era válida o no era la primera en el
Estado miembro en cuestión.
- La patente de base no estaba en vigor en el momento de la solicitud del
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certificado
- En aquellos casos en los que el mismo producto hubiera obtenido diversos
certificados en el Estado miembro de que se trate (será válido el certificado
concedido con motivo de la primera autorización de comercialización en dicho
Estado).
* El certificado será nulo si la patente de base ha caducado antes de que expire su
período de validez legal.
* El certificado será nulo si la patente de base se declara nula.
Por óltimo, se establece una legitimación muy amplia para ejercitar la acción de
nulidad: «cualquier persona» que desee obtener la nulidad del certificado, deberá dirigirse al
órgano competente que, en el caso de España, son los tribunales de justicia.
ArtIculo 16: Publicación de la caducidad o de la nulidad
La autoridad competente en materia de Propiedad Industrial deberá publicar un
anuncio de caducidad o de nulidad del certificado, salvo si la causa de extinción fuera la del
fin de la vida legal del certificado.
Artículo 17. Recursos
Se efectúa una remisión legal a los recursos previstos en la legislación nacional en
materia de patentes nacionales.
Artículo 18: Procedimiento
A las cuestiones de procedimiento no previstas por el Reglamento, se aplica en
general la legislación nacional referente a la patente de base correspondiente. En el apanado
2 se excluye la posibilidad de procedimiento de oposición a un certificado expedido.
Disposiciones Transitorias <Artículos 19-22)
Se ha impuesto un régimen «a la carta» con fechas distintas de aplicación según los
Estados miembros.
El Reglamento presenta un régimen especifico para España, Portugal y Grecia,
justificado en el 120 Considerando en los siguientes términos: «Considerando que conviene
aplicar un régimen específico en aquellos Estados miembros en los que se ha introducit.o
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recientemente en la legislación la posibilidad de patentar productos farmacéuticos», el art.
21 establece que:
«En los Estados miembros [se refiere a España, Portugal y Grecia] cuya legislación
vigente el 1 de enero de 1990 no contemplase la posibilidad de patentar productos
farmacéuticos, el presente Reglamento será de aplicación una vez transcurridos cinco
años a partir de la fecha de su entrada en vigor. El artículo 19 no se aplicará en esos
Estados miembros..
En lo que se refiere a cuándo se aplicará el Reglamento en dichos Estados, la norma
retrasa cinco años la aplicación del Reglamento, esto es, hasta el 2 de enero de 1998 <la
entrada en vigor con carácter general del Reglamento estaba prevista para el 2 de enero de
1993).
Al declararse inaplicable el artículo 19 en esos tres Estados miembros, ello significa
que se excluye de la aplicación retroactiva.
Disposición Final. ArtIculo 23
Se establece que el Reglamento entrará en vigor «el sexto mes siguiente al de su
publicación en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas». Habiéndose producido la
publicación el 2 de julio de 1992, la fecha de entrada en vigor con carácter general y salvo
para los Estados a los que se refiere el artículo 21 (entre los que se encuentra España) es la
de 2 de enero de 1993.
4.4.4. El recurso del Reino de Espafla contra el Reglamento y consecuencias de la
sentencia.
El Reglamento n0 1768/92, relativo a la creación de un certificado complementario
de protección para los medicamento se había adoptado el 18 de junio de 1992 por las
Comunidades Europeas en base, principalmente, al del articulo 100A del Tratado constitutivo
dc la Comunidad Económica Europea (Tratado CEE). El 4 de septiembre de ese mismo año,
España presentaba ante el TJCE un recurso, con arreglo al artículo 173.1 del Tratado CEE,
solicitando la anulación del referido reglamento. Invocabapara ello dos motivos principales:
la incompetencia de la Comunidad en materia de propiedad industrial y la inadecuación del
283
artículo lOQA para servir de base jurídica del reglamento impugnado. Intervinieron en el
proceso Grecia, en apoyo de las tesis de España, y Francia y la Comisión, en apoyo de las
del Consejo.
España defendía ante el TJCE que de la lectura conjunta de los artículos 36 y 222 del
Tratado CEE se deduce que los Estados miembros no han cedido «su soberanía en materia
de propiedad industrial» a la Comunidad, argumentando que:
«... la Comunidad no dispone de competencias para regular el derecho sustantivo de
patentes y sólo puede armonizar aquellos aspectos relativos al ejercicio de los dere-
chos de propiedad industrial que puedan influir en la consecución de los objetivos
generales previstos en el Tratado».
A raíz de este recurso, el Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, en su
sentencia del 13 de julio de 1995, ha reiterado y completado su jurisprudencia anterior sobre
dos temas que, desde el punto de vista del Derecho comunitario, revisten una singular im-
portancia: por una parte, el reparto de competencias entre los Estados miembros y la
Comunidad, en concreto en materia de propiedad industrial, y, por otra, los criterios para
la elección de una base jurídica en el Tratado para la adopción de un acto de Derecho
Comunitario Derivado.
Dí~z Parra 203 que ha comentando ampliamente esta sentencia, presenta las siguien-
tes conclusiones:
‘“El TJCE, en esta sentencia, ha reafirmado que los artículos 36 y 222 del
Tratado no pueden interpretarse en el sentido de que sea imposible cualquier inter-
vención legislativa de la Comunidad en el campo de la propiedad industrial.
Es más, el Tribunal de Justicia indica que, en ese campo, la Comunidad
dispone de bases jurídicas en el Tratado CE tanto para armonizar las legislaciones
nacionales (art. 100 y art. 100A) como para crear nuevos títulos que se superpongan
a los títulos nacionales (art. 235).
Puede, por tanto, afirmarse que el TJCE ha aceptado que, como indica el
abogado general Jacobs, «en principio, la Comunidad puede regular todos los aspectos
del Derecho de propiedad intelectual, en la medida en que sea necesario para alcanzar
~ 1. DIez Parra, “Comentario de la sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas del
13 de julio de 1995 sobre el recurso de anulación presentado por Espafla del Reglamento del Consejo n0
1768/92 relativo a la creación de un certificado complementario de protección para los medicamentos”. EnLa
Patente farmacéutica, Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico, II, 5:145-152, 1996.
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uno de sus objetivos».
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4.5 PATENTES Y KNOW-HOW
En e] epígrafe 2.4.2 de esta Memoria, se ha mostrado cómo e] número de patentes
anuales solicitadas por los principales laboratorios farmacéuticos presentaban en determinados
años un máximo, que a nuestro juicio sólo era explicable por causas ajenas a la propia
investigación.
Si la patente de invención es el instrumento jurídico de defensa de la l+D desarro-
llada por la empresa, parece lógico que exista una cierta correlación entre dicha I+D
(medida por la inversión correspondiente) y el número de patentes solicitadas.
Diversos autores han intentado buscar correlaciones entre el gasto en 1 +D y número
de patentes solicitadas. Así, Schmoolder ‘~ dice que encuentra una correlación acertada
entre datos particulares de 1 +D y patentes; Scherer ~, utilizando como variable exógena
el número de científicos y técnicos especializados dedicados a I+D en una empresa y como
variable endógena las patentes, dice que encuentra una correlación positiva entre ambas.
GreiP06, utilizando estadísticas a]enianas, pretende encontrar una correlación entre
la variación de] gasto en ] +D y la variación en el número de patentes solicitadas ya que en
valor absoluto queda bien patente que mientras que hay una notable elevación en el gasto en
1+D en los años 70 (que pasa de unos 7.500 millones de DM a cerca de 20.000 millones),
el número de patentes en este periodo queda prácticamente estancado en algo más de 30.000.
La derivada de la curva, sin embargo, parece mostrar que las variaciones en el gasto se
desplaza a 1 año después en la variación en el número de patentes.
__ .1. Scbmookler, Jnvenn~n ant! Econonatc Growth, Cambridge, MA, 1966.
~ F.M. Scherer. Industrial Markq Srructure and Economlc Peiformance. Van Nostrand Reinhoid Co.,
New York. 1965.
5. Greif. “Relationship Between R&t) Expenditure ami Patent Applications”’, World Po2ens Informaxion,
7(3), 190-195 (1985>.
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Según un estudio de Buest’, en España hay una incongruencia entre el gasto en
1 +D y el número de patentes de un sector o de un conjunto de empresas. Esa relación,
medida directamente o a través de indicadores relativos, es positiva y significativa, aunque
bastante débil: sólo un 38 % de las patentes concedidas entre 1983 y 1986 se explican por
el gasto en l-l-D de los sectores patentadores; y lo mismo ocurre con las empresas públicas,
donde para el período 1983-1987, esa medida desciende al 23 %. Adicionalmente puede
señalarse que en el curso de las investigaciones de Buesa y Molero~8, han mostrado que
más del 70 % de las empresas madrileñas que desarrollan tareas de 1+D, no han obtenido
nunca patentes; y viceversa, más del 80 % de las que han realizado patentes, no realizan
actividades formalizadas de 1 + U. Los autores concluyen que cualquier estudio circunscrita
a las empresas que efectúan trabajos de investigación en unidades específicamente destinadas
a ella, deja fuera una parte muy importante de la actividad investigadora ligada a la creación
de tecnología.
Mansfield~9 sostiene que la protección mediante patentes sólo es esencial en las
industrias química, farmacéutica y del petróleo habiendo demostrado en un trabajo anterior
[Mansfield,Schwart y Warner 210] que la mitad de las innovaciones patentadas no habían
necesitado esta protección.
Esta última conclusión coincide, en cierto modo con una serie de aseveraciones que
aparecen en el libro, editado por la fundación COTEC 211 del que vamos a entresacar una
serie de párrafos que nos parecen muy representativos del pensamiento del mundo empresa-
rial:
Un tema que aparece siempre ligado a la gestión de la tecnología es el de la
protección de este activo que, contrariamente a otros, puede ser fácilmente usado por
‘~‘ M. Huesa, “Patentes e investigación tecnológica en la industria española”. Incluido en el libro de Estudios
en homenaje a Juan Velarde Fuertes. Ed. Budezna. Madrid, 1991.
~ M. Huesa y). Molero, Patrones dei cambio tecnológico ypolítica industrial (Un estudio de las empresas
innovadoras madrileñas). Ed. Civitas. Madrid, 1992.
~‘ E. Mansfleld, “Patent and innovation: vi empirical study”. Management Sc!ence, 32(2), 173-178(1986).
230 E. Mansfield, M. Scbwan y 5. Wanier, “lmitation cosis ami patents: mi empirical study”. American
Economic Reviw Paper and Proccdings, 72(2): 321, 1981.
211 Conferencia COTEC. Entorno y Tecnología. 1994. Fundación COTEC, Madrid 1994.
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entidades ajenas, incluso por los competidores, al tratarse de ideas captables por otras
empresas. La protección de la tecnología se consigue por dos métodos que son en
cierta forma complementarios, pero que tienen consecuencias muy distintas: las
patentes y el secreto industrial. La debilidad de la patente está en su propia razón
jurídica de ser, que no es otra que estimular la innovación en la sociedad, [...] la
invención debe ser convenientemente descrita y It.] está en todo caso limitada por
las tres condiciones de la invención para poder ser patentada: novedad, utilidad y no
trivialidad. La eficacia de la patente es continuamente puesta en duda. Como dice
R. Foster212, “la mayoría de las empresas son expertas en burlar patentes, pero
poseerlas es lo que se necesita para entrar en el juego” del mercado de la tecnología.
Muchos estudios han demostrado que las empresas innovadoras no confían en la
eficacia de este sistema de protección, ni como fuentes de ingresos, ni como estímu-
lo para invertir en l+D (pág. 81).
El secreto industrial carece de protección formal pero, por su misma natura-
leza, su difusión está totalmente controlada por la empresa. La apropiación ilegal será
perseguida, pero nunca podré impedirse la utilización de conocimientos iguales
adquiridos por otros procedimientos (pág. 82).
Por regla general, las empresas interesadas en proteger su tecnología recurren
a estos dos procedimientos: patentando la parte esencial de la misma y mantenien-
do como secreto los detalles que permitan hacerla útil (pág. 82).
Las legislaciones sobre propiedad industrial estén en continua revisión
buscando un equilibrio entre el estímulo a las actitudes innovadoras y la protección
de los resultados que éstas obtienen (pág. 82).
En España, con el ingreso en la UE, se ha perdido la protección frente a la
aplicación de patentes extranjeras que caracterizaba a nuestra legislación. Las em-
presas están obligadas ahora a desenvolverse en plano de igualdad con otras de mayor
tradición tecnológica (pág. 83).
Cabe, a la luz de lo expuesto preguntarse ¿patente o secreto industrial?. Antes de
contestar a ello nos parece necesario exponer qué es realmente el secreto industrial y su
plasmación en lo que se conoce como know-how.
4.5.1 El secreto industrid.
Los economistas distinguen entre «informaciones> y «conocimientos», distinguiendo
entre aquellos referidos a las tecnologfas de producción y aquellos relativos a la organización,
212 Lamentablemente no hemos podido encontrar esta referencia, a pesar de haberlo preguntado a unos de
los corredactores del trabajo.
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distribución y comercialización, constituyendo ambos un bagaje de conocimientos que otorga
ventajas a quien lo posee y que los competidores quisieran conocer, naturalmente para
explotarlos. Estos conocimientos residen en los hombres o en las empresas, siendo el resulta-
do de la actividad humana como fruto de estudios, investigaciones, pruebas y experiencias
cuyo desarrollo, en términos económicos, requiere una inversión; el incentivo para estas
inversiones esté dado por su rentabilidad o ventaja sobre los competidores, la cual subsiste
mientras se logra proteger la reserva o mantenimiento del secreto de los conocimientos de
los esfuerzos de los competidores por poseerlos.
Si faltase la posibilidad de una tutela para ellos, dice Frignani 213, faltaría segura-
mente el mayor incentivo para invertir en esta dirección, sobre todo porque se trata de
inversiones aleatorias, puesto que no se sabe a priori cuándo se podrán alcanzar nuevos
conocimientos y tampoco cuál será su valor económico.
Una característica peculiar del bien <conocimientos» (o «secretos») es que su aprove-
chamiento coincide con la puesta en peligro de su existencia misma, ya que, aunque el em-
presario quisiera explotar tales conocimientos dentro de su empresa, él necesariamente tiene
que revelarlos a terceras personas; por consiguiente, si el legislador no permitiese la estipula-
ción o no previese las obligaciones legales de mantener en secreto (o de no utilizarlos m~s
allá de los fines para los que fueron revelados) los conocimientos comunicados, en el mo-
mento mismo del primer uso ellos se disolverían.
Las categorías de intereses, contrapuestos entre ellos, que giran alrededor de los
secretos de empresa son, sobre todo, los de la empresa que los ha desarrollado y los detiene,
los de las empresas competidoras y los de la colectividad. A ello hay que añadir los de los
empresarios y ex dependientes, que, por una parte, son los depositarios necesarios de los
secretos y por otra parte, tienen derecho a la garantía de la movilidad del trabajo, que com-
prende el de comenzar por cuenta propia una actividad empresarial.
Aunque en algunos casos, como ocurre en la legislación italiana citado por Frignani,
se garantiza a quien haya utilizado un invento en la propia empresa durante el año anterior
a la fecha de la patente la continuidad de uso dentro de los limites del pre-uso, la protección
213 A. Frignani, “Secretos de empresa (en el derecho italiano y comparado)”, Revisto de la Facultad de
Derecho de lo Univ. Conzpluc, 73: 255-279, 1987-88.
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de la patente es superior a la que recibe el empresario que elige mantener y usar sus
conocimientos dentro del régimen de secreto. La elección implica una autolimitación de la
esfera de la tutela a la que el propietario de los conocimientos puede aspirar, ya que no
puede impedir que otros usen los conocimientos adquiridos lfcitamente (investigación
autónoma, reverse engineering), sino sólo a que otros no se apropien ilícitamente de los
resultados del propio trabajo (es la «misappropriation» del Unlfonn Trade Secreis Att).
Dado por supuesto que el empresario decide la protección mediante el secreto, convie-
ne definir éste en sus tres formas posibles:
a) Secretos industriales. Se trata de aquellos conocimientos técnicos que su-ven para
proveer las reglas para la solución de problemas técnicos que se plantean en la actividad
industrial. Pertenecen a esta categoría tanto los conocimientos que presentan los requisitos
de patentabilidad como los que no reúnen tales requisitos.
b) Secretos comerciales. Con esta expresión se pueden designar todos aquellos cono-
cimientos que se traducen en reglas de conducta derivadas de la experiencia en el manejo de
empresas, relacionadas con el sector organizativo y comercial. Este tipo de secreto tiene poco
interés en el campo de la investigación.
c) Know-how. La palabra «know-how» (literalmente saber cómo) ha adquirido, en un
período relativamente reciente, carta de naturaleza en el argot tecnológico y, consecuente-
mente, ha pasado a ocupar su lugar en el campo legal sustituyendo o rivalizando con el
término secreto industrial. La literatura sobre know-how es inmensa y cuanto més se escribía
sobre ello, parecía menos fácil llegar a una noción unificada, como puede verse en los
diferentes autores que han tratado el tema: P. Weiss 214, J~ Aracama-Zorraquin ~ J.A.
Gómez Segade 216 217 218 y G. Cabanellas de las Cuevas 219•
“~ P. Weiss, “Know-how en la economía: estado actual” Rey. Mex. Prop. ¡ml., 35: 79-94, 1969.
2i5 J• Aracama-Zorraquin, “En torno al concepto y definición del lmow-how ttcnico”, Rey. Ma. Prop. md.
36: 91-98, 1970
216 .T.A. Gómez Segade, “El concepto de know-buw”. Estudiosjurídicos en homenaje a Joaquín Garriguez,
411418, 1971.
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4.5.2. El concepto y los contratos de «know-how»
Pérez Santos 220 comienza su estudio sobre el Contrato de .know-how», de la si-
guiente manera: «Vamos a entrar en una de esas áreas casi vírgenes y sin explorar, en la que
se plantean multitud de problemas no sólo de tipo jurídico-sustantivo sino también problemas
de tipo jurídico-adjetivo...».
Pero, siguiendo a éste autor, vamos a comenzar, por h definición del concepto de
know-how. Hay -dice Pérez Santos- multitud de definiciones de know-how. Nadie acaba
poniéndose enteramente de acuerdo sobre lo que debe entenderse por know-how. El
know-how es casi cajón de sastre donde se va metiendo todo tipo de creaciones inventivas
no patentadas. o no natentables. Y aquí tiene encaje la vieja polémica, que se reproduce de
cuando en cuando, sobre si el know-how es sólo conocimiento no patentable o si, por el
contrario, incluye todo conocimiento no patentado, bien porque no es patentable o porque el
titular, el creador del know-how, prefiere no patentarlo. Sobre esta base Pérez Santos propo-
ne su definición como
aquel conjunto de conocimientos no registrados y secretos susceptibles de utilización
en la actividad empresarial, susceptibles de utilización autónoma, no necesariamente
con carácter ancilar a una patente y susceptibles de utilización tanto por su creador,
por e! creador del conocimiento, por el inventor en definitiva, como por terceros que
adquieren del inventor esos conocimientos.
Independientemente de la protección, en los correspondientes contratos de know-how,
al existir un vacio jurídico, podría incurrirse en una violación del tratado de Roma. En
consecuencia la CEE se vió obligada a reglamentarIos como vamos a ver.
2fl J.A. Gómez Segade ene] libro editado por Coben Jehoran, TheProtection ofKnow-howin 13 Countries.
(Relaciones al ~O Congreso Internacional de Derecho Comparado, Pescan, 1970). Deventer, 1972.
“~ J.A. Gómez Segade. El secreto industrial (Know-how). Concepto yprotección, Tecnos, Madrid, 1974.
219 0. Cabanellas de las Cuevas, Régimen jurídico de los conocimientos técnicos. Know how y secretos
comerciales e industriales. Heliasta, Buenos Mies. 1984.
rg J. Pérez Santos, El contrato de «know-how» [enJ. Bisbal y C. Viladas, Derecho y Tecr ologla: Curso
sobre Innovación y Transferencia. Ariel Derecho. Barcelona (1990)1.
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4.5.3. La reglamentación de los contratos de know-how de la Comunidad Europea
La Comunidad Europea, ante la conveniencia de reglamentar la transferencia del
know-how, en el primer considerando del correspondiente Reglamento 221 de licencias dice:
la información técnica no patentada &or ejemplo, descripciones de procedimientos
de fabricación, recetas, fórmulas, diseños o dibujos), comúnmente denominadaKnow-
-how...
Dado que el fin del Reglamento es la regulación de los contratos en relación con el
artículo 85 del tratado de Roma al que nos hemos referido anteriormente, en el párrafo 7 del
artículo 1 define el know-how de la siguiente manera:
1) El término «know-how» designa un conjunto de informaciones técnicas secretas,
sustanciales e identificadas de forma apropiada.
2) El término «secreto» significa que el conjunto del «know-how» considerado global-
mente o en la configuración y articulación concreta de sus componentes no es general-
mente conocido ni fácilmente accesible, por lo que parte de su valor reside en la
ventaja temporal que adquiere el licenciatario cuando se le comunica; dicho término
no debe entenderse en sentido estricto, es decir, que cada elemento individual del
«know-how» tenga que ser completamente desconocido o inalcanzable fuera de la
esfera de actividad del licenciante.
3) El término «sustancial» significa queel «know-how» incluye información importan-
te para todo o una parte considerable de
i) un proceso de fabricación,
u) un producto o servicio, o
iii) el desarrollo de los mismos,
y excluye toda información intrascendente. Así, el «know-how» ha de ser útil, es
decir que cabe esperar razonablemente que, la fecha de celebración del acuerdo,
podrá mejorar la competitividad del licenciatario, permitiéndole, por ejemplo, acceder
a un nuevo mercado, o le proporcionara una ventaja competitiva sobre otros fabrican-
~‘ REGLAMENTO (CEE) N0 556/89 DE LA COMISIÓN de 30 de noviembre de 1988 relativo a la
aplicación del apartado 3 del artIculo 85 del Tratado a determinadas categorías de acuerdos de licencia de
.cla¡ow-how».
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tes o prestadores de servicios que no tengan acceso a! «know-how» secreto concedido
o a otro «know-how» secreto comparable.
4) El término «identificado’ significa que el «know-how’ ha de describirse o registrar-
se de tal forma que sea posible comprobar si se cumplen los requisitos de secreto y
sustancialidad, así como garantizar que la libertad del licenciatario de explotar su
propia tecnología no resulta indebidamente restringida. Para su identificación, el
«know-how» debe describirse en el acuerdo de licencia o en documento separado o
registrarse en alguna otra forma apropiada a más tardar en el momento de su transfe-
rencia o inmediatamente después de ¡a misma, siempre que pueda disponerse del
documento separado o del registro pertinente, en caso necesario.
4.5.4. Diferencia entre patente y know-how.
Según Casado 222 se presentan dos diferencias esenciales entre patente y know-how:
La primera diferencia es que mientras que las patentes sólo pueden concederse para creacio-
nes que reúnen ciertos requisitos (los denominados requisitos de patentabilidad), a través del
know-how se puede proteger cualquier creación siempre que tenga carácter reservado (único
requisito que realmente debe tener el objeto del know-how); incluso es posible que e! know-
how tenga por objeto una idea que, de acuerdo con el articulo 42 de la Ley de Patentes no
puede ser protegida como patente.
La otra diferencia, siguiendo a Casado, es que, mientras que la patente supone un ius
prohibendi frente a terceros, que confiere a su titular un derecho exclusivo oponible frente
a todos, del que sólo podrá verse privado si incumple las cargas legales que la ley requiere,
el secreto industria] no supone un monopolio legal. Sólo se encuentra protegido en tanto el
conocimiento o la regla se mantengan reservados; se trata, pues, de un monopolio defacto
que durará tanto como dure e! carácter del secreto.
Por esta misma razón, el titular del know-how no dispondrá de un las prohibendi (es
decir a! derecho a prohibir que confiere la patente) frente a terceros, no pudiendo, por tanto,
oponerse al uso del secreto aunque aquél que lo hubiera adquirido por medios ilícitos.
2V A. Casado y Cervino, “La protección de los resultados de investigación: alternativas”, Economía
Industrial, 276: 73-82, 1990.
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Por otra parte, las patentes y el know-how se excluyen recíprocamente ya que mien-
tras que la patente implica divulgación y el know-how supone régimen secreto, aunque es
posible, claro está, que una misma creación pueda tener unas panes amparadas por una
patente y otras cubiertas por el know-how.
Debe quedar claro, por tanto, que el know-how y la patente son dos instrumentos
distintos con un sólo denominador común: ambos disponen de una base legal para la comer-
cialización de la creación que contienen, pero su protección mediante el know-how solo es
posible en tanto en cuanto sea posible mantener el secreto sin que se disponga al efecto de
ningún apoyo legal efectivo 223~
4.5.5. ¿Patente o knaw-how?
Creemos, a la luz de lo expuesto, que no hay porqué plantearse el citado dilema ya
que la contestación es inmediata ~patentey know-how”, como se reconoce en uno de los
párrafos del informe COTEC, citado al principio y repetimos aquí: «Por regla general, las
empresas interesadas en proteger su tecnología recurren a estos dos procedimientos: paten-
tando la parte esencial de la misma y manteniendo como secreto los detalles que permitan
hacerla útil.»
Que esto es así, se contempla en la propia ley de Patentes cuando en su articulo 76.1:
Art. 76.1. Salvo pacto en contrario, quien transmita una solicitud de patente
o una patente o conceda una licencia sobre las mismas, está obligado a poner a
disposición del adquirente o del licenciatario los conocimientos técnicos que posea y
que resulten necesarios para poder proceder a una adecuada explotación de la inven-
ción.
En el caso concreto de las patentes farmacéuticas, por ejemplo de un procedimiento
de obtención, éste debe «ser descrito en la solicitud de patente de manera suficientemente
clara y completa para que un experto sobre la materia pueda ejecutarla» (art. 25.1) pero, por
supuesto no está obligado el solicitante a describir, por ejemplo, los procedimientos de con-
~ La p-otección que podrfa obtenerse en determinados supuestos en función del artIculo 499 del Código
Penal, como reconoce Casado, es de diticil aplicación.
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trol. Es más puede patentarse un procedimiento de obtención de un determinado principio
activo sin incluir en la patente (y por tanto sin reivindicar) su purificación como etapa final.
La competencia no puede legalmente obtener el principio activo, pero aunque ilegalmente lo
copiara no puede purificarlo porque esta parte final no está descrita en la patente.
Por supuesto, si por medios legales la empresa competidora llegase al conocimiento
no protegido de purificación y a su vez descubriera un nuevo método de síntesis del princi-
pio acCvo, podría fabricarlo sin incurrir en penalización alguna.
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